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Transplantacje stały się obecnie powszechnie stoso-
waną praktyką lekarską, jednakże nadal są uważane za 
jeden z najbardziej kontrowersyjnych zabiegów medycy-
ny klinicznej. Powszechność praktyk transplantacyjnych 
jest rezultatem zrozumiałego pragnienia człowieka, by 
ratować zagrożone zdrowie lub życie – gotowi jesteśmy, 
zwłaszcza w sytuacji osobistego niebezpieczeństwa, za-
akceptować każdą terapię, która niesie nadzieję wyzdro-
wienia. Gwałtowny rozwój transplantologii przypada 
na drugą połowę XX wieku. Stał się on możliwy dzię-
ki rozwojowi immunologii transplantacyjnej, nowych 
technik badań zgodności tkankowej, udoskonaleniu 
sposobów przechowywania narządów, wprowadzeniu 
nowych metod immunosupresji, a także zapobieganiu 
i lepszemu leczeniu zakażeń oraz opanowaniu nowych 
technik chirurgicznych. Powodem skłaniającym leka-
rzy do przeprowadzania transplantacji jest najczęściej 
krańcowa niewydolność określonego narządu, ale może 
to być także ubytek lub brak danej tkanki czy organu. 
W chwili obecnej na świecie żyje prawie 1 milion ludzi 
z przeszczepionym narządem1.
Przeszczepy stały się rewolucją w medycynie i wy-
musiły wprowadzenie regulacji prawnych w przedmioto-
wym zakresie. Przeszczepy muszą być zgodne z wiedzą 
medyczną i przepisami prawa. Przedmiotem niniejszego 
artykułu jest przedstawienie aktualnie obowiązujących 
regulacji prawa polskiego w zakresie przeszczepiania 
komórek, tkanek i narządów z wyłączeniem problematy-
ki przetaczania krwi stanowiącej najpopularniejszy ro-
dzaj transplantacji, jednakże pozostający poza zakresem 
regulacji tzw. ustawy transplantacyjnej.
1. POJĘCIE i RODZAJE PRZESZCZEPÓW (TRANSPLANTACJI)
Pomysł zamiany narządu nieodwracalnie uszkodzo-
nego na zdrowy jest tak stary, jak sama ludzkość, a urze-
czywistnieniem tego marzenia ludzie zajmowali się od 
tysiącleci. Pierwsza wzmianka o transplantacji pochodzi 
z XIII wieku! Popularna była legenda o żywocie dwóch 
świętych męczenników, Damiana i Kosmy, którzy doko-
nali cudownej wymiany chorej nogi na zdrową, pobraną 
ze świeżych zwłok pewnego pobożnego Etiopczyka2. 
Jednakże pewien postęp w rozwoju transplantologii do-
konał się dopiero w XIX wieku. W 1816 roku sukcesem 
zakończyła się przeprowadzona w Londynie operacja 
przeszczepu skóry człowieka na człowieka. W 1860 roku 
w Niemczech rozpoczęto próby przeszczepiania ko-
ści, rogówki, gruczołu tarczowego i tkanki nerwowej. 
Znaczenie szczególne miała operacja wszczepienia do 
szyi tkanki gruczołu tarczowego, którą przeprowadził 
w 1883 roku szwajcarski chirurg Emil Kocher. Za pionie-
ra przeszczepów uznaje się m.in. Alexisa Carrela, który 
od około 1900 roku prowadził eksperymenty z prze-
szczepianiem nerek u zwierząt i w ich rezultacie usta-
lił istnienie obronnej reakcji organizmu na przeszczep. 
W 1933 roku J. Voronoy dokonał przeszczepienia nerki 
u człowieka, posługując się nerką konserwowaną, pobra-
ną ze zwłok ludzkich. Pierwszego udanego przeszczepu 
nerki dokonał w 1950 roku R.H. Lawler. Bardzo istot-
ne znaczenie w rozwoju transplantologii miały podjęte 
w latach pięćdziesiątych XX wieku przez P. Medawara 
badania immunologiczne, za które otrzymał w 1960 roku 
Nagrodę Nobla. Przełom nastąpił w momencie wyna-
lezienia w 1959 roku przez Schwartza i Damaesheka 
pierwszego leku immunosupresyjnego (Cyclosporin A)3. 
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1 Rowiński W., Wałaszerski J., Transplantologia kliniczna, PZWL, Warszawa 2005, s. 50.
2 Złota Legenda, tłum. J. Pleziowa, Pax, Warszawa 1983.
3 Immunosupresja – zmniejszenie reaktywności immunologicznej organizmu poprzez hamowanie namnażania się immunologicznie czynnych 
komórek. Jest to sposób uniknięcia lub osłabienia reakcji odrzucania przeszczepu allogenicznego (obcopochodnego) przez organizm biorcy 
– Wielki słownik medyczny, PZWL, Warszawa 1996, s. 272.
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Od tego czasu transplantologia poszła naprzód. Pierw-
szym człowiekiem na świecie, który zdecydował się 
dokonać przeszczepu serca u człowieka, był profesor Ja-
mes D. Hardy – szef oddziału chirurgicznego Mississipi 
University Medical Center w Jackson. 23 stycznia 1964 
roku serce szympansa wszczepił on 67-letniemu Boydo-
wi Rushowi. Pacjent z przeszczepionym sercem żył tylko 
dwie i pół godziny, ale oczywiste było jedno – otworzono 
drogę do dalszych prób na człowieku. Tą właśnie drogą 
poszedł chirurg Christian Barnard i 3 grudnia 1967 roku 
w szpitalu w Kapsztadzie (RPA) przeszczepił po raz 
pierwszy w dziejach serce jednego człowieka innemu 
człowiekowi. Serce 25-letniej Denise Ann Darvall, która 
zginęła w wypadku samochodowym, wszczepił 54-let-
niemu Louisowi Washkanskyemu (przeżył z nowym ser-
cem tylko 18 dni). Drugi pacjent Barnarda Philip Blai-
berg, operowany 2 stycznia 1968 roku, żył po operacji 
jeszcze 19 miesięcy. Osiągnięcie Barnarda wzbudziło 
ogólnoświatowy entuzjazm. Pierwszego przeszczepienia 
nerki w Polsce dokonali w Warszawie Jan Nielubowicz 
i Tadeusz Orłowski w 1965 roku. Natomiast w roku 1969 
prof. Jan Moll wykonał jako pierwszy w Polsce i jeden 
z nielicznych na świecie przeszczepienie serca pobrane-
go od osoby zmarłej4. Wzbudziło to ogromne sprzeciwy 
zarówno ze strony części środowiska lekarskiego, jak 
i niektórych prawników. W końcu doszło do zatrzyma-
nia programu przeszczepiania nerek w Łodzi na ponad 
20 lat. Przełomem był pierwszy udany w Polsce zabieg 
przeszczepienia serca, wykonany w 1986 roku w Zabrzu 
przez prof. Zbigniewa Religę. Bardzo istotny jest fakt, że 
w Polsce nie było wtedy przepisów prawnych regulują-
cych sprawę pobierania narządów od zmarłych5.
Powszechnie przeszczepianie komórek, tkanek, na-
rządów określane jest mianem transplantacji. Transplan-
tacja to inaczej przeszczepianie (od łacińskiego trans-
plantare, czyli przesadzać, przenosić). Etym. – późn. 
łac. transplantare „szczepić, przesadzać”; trans-; 
plantare „sadzić” od łac. planta – plant6. Pod pojęciem 
przeszczepu (transplantacji) należy rozumieć metodę le-
czenia za pomocą wymiany tkanek czy całych organów. 
Przeszczepianie narządów jest metodą ratowania życia 
chorego, który potrzebuje zdrowego narządu, aby żyć. 
Reasumując, przeszczepienie (transplantacja) to postę-
powanie operacyjne polegające na przeniesieniu tkanki 
lub narządu w miejsce brakującego narządu, ubytku lub 
uszkodzenia, prowadzącego do daleko posuniętej nie-
wydolności. Przeszczepienie wykonywane jest w celach 
leczniczych lub doświadczalnych7. Transplantowane 
tkanki i narządy zwane są przeszczepami (inaczej trans-
plantami). Przeszczepy mogą mieć charakter natural-
nych lub niebiologicznych protez z tworzywa sztucznego 
(np. sztuczne zastawki). 
Z pojęciem transplantacji ściśle wiążą się pojęcia 
komórki, tkanki i narządu (organu). Komórka to podsta-
wowy, żywy element budowy organizmów zwierzęcych 
i roślinnych. Komórka zbudowana jest m.in. z błony 
komórkowej, cytoplazmy, jądra komórkowego, chro-
matyny, jąderek oraz licznych organelli komórkowych. 
Zależnie od swej budowy, czynności fizjologicznych 
i biochemicznych oraz składu chemicznego, komórki 
„specjalizują” się i łącząc się, tworzą tkanki oraz narzą-
dy, w których funkcjonowaniu odgrywają decydującą 
rolę8. Tkanka to zespół komórek o jednolitym charak-
terze, wywodzących się z jednego listka zarodkowego 
i spełniających w organizmie specyficzne zadania. Roz-
różnia się tkankę: łączną, nabłonkową, mięśniową, ner-
wową i krew9. Narząd to organ, część organizmu ludz-
kiego lub zwierzęcego mająca swoistą budowę i pełniąca 
określone czynności10.
Jeśli chodzi o rodzaje transplantacji, to ich klasyfi-
kacja opiera się m.in. na ich przedmiocie (np. przeszcze-
py serca, nerek itd.) oraz na kryteriach biomedycznych 
(klinicznych). Lista narządów, które można człowiekowi 
przeszczepić, obejmuje jak dotąd serce, nerki, trzustkę, 
wątrobę, płuca, jelito, rogówki, kości, włosy, skórę oraz 
szpik kostny. Statystyki wskazują, że w Polsce najczęś-
ciej przeszczepia się rogówki, następnie zaś nerki, potem 
wątroby i serca, a najrzadziej trzustki, zupełnie incyden-
talnie zaś płuca11.
W transplantologii dokonuje się podziału przeszcze-
pów z czysto klinicznych względów na następujące 
rodzaje:
1. Przeszczep autogenny (własnopochodny), czyli prze-
niesienie własnej tkanki lub narządu biorcy z jednego 
miejsca na drugie (np. przeszczep skóry, przeszcze-
pienie żyły do układu tętniczego).
2. Przeszczep alogenny (bliźniopochodny), czyli prze-
niesienie tkanki lub narządu między osobnikami 
różnymi genetycznie tego samego gatunku. Narząd 
pobiera się od człowieka żywego, którym jest czło-
nek najbliższej rodziny, lub od osoby zmarłej. 
3. Przeszczep ksenogenny (obcogatunkowy), czyli prze-
szczepienie tkanki lub narządu między osobnikami 
dwóch różnych gatunków. Podejmowane są próby 
kliniczne przeszczepiania nerki lub serca małpy (lub 
świni) człowiekowi12.
Obecnie obowiązująca ustawa podobnie jak po-
przednia dopuszcza możliwość przeszczepów kseno-
gennych, jednakże precyzuje warunki ich przeprowa-
dzania. Stanowi bowiem w art. 20, że przeszczepienie 
4 Por. Rowiński W., Aspekty prawne i etyczne przeszczepiania narządów, „Służba Zdrowia”, 2002, nr 75–76, s. 16.
5 Szerzej rys historyczny transplantacji: Brzeziński T. (red.), Historia medycyny, Warszawa 1995, Dzierżanowski R., Słownik chronologiczny 
dziejów medycyny i farmacji, Warszawa 1983, Orłowski T. (red.), Przeszczepianie nerek, Warszawa 1995, Religa Z. (red.), Zarys kardiochirurgii, 
Warszawa 1993, Tokarczyk R., Prawa narodzin, życia i śmierci, Kraków 1997.
6 Kopaliński W., Słownik wyrazów obcych i zwrotów obcojęzycznych, Bertelsmann Media Klub Świat Książki, Warszawa 2000, s. 511–512.
7 Barczyński M., Bogusz J., Medyczny słownik encyklopedyczny, FOGRA Oficyna Wydawnicza, Kraków 1993, s. 342.
8 Rożniatowski T., Mała encyklopedia medycyny, PWN, Warszawa 1991, tom II, s. 512–513.
9 Ibidem, tom III, s. 1240.
10 Ibidem, tom II, s. 716–717.
11 Por. www.poltransplant.org.pl/statystyka z 4 sierpnia 2008 roku.
12 Por. Gomółka W., Rewerski W. (red.), Encyklopedia zdrowia, t. II, Wyd. Naukowe PWN, Warszawa 1992, s. 1617.
Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia. Zdrowie Publiczne i Zarządzanie20
polityka zdrowotna
w celach leczniczych ludziom komórek, tkanek lub 
narządów pochodzących od zwierząt jest dopuszczalne 
pod warunkiem uzyskania pozytywnej opinii Krajo-
wej Rady Transplantacyjnej, a do ich przeprowadzania 
mają zastosowanie przepisy dotyczące eksperymentów 
medycznych. Regulacje prawne dotyczące eksperymen-
tów medycznych znajdują się w kilku polskich aktach 
normatywnych. Najwyższą rangę w systemie prawnym 
ma z nich Konstytucja RP z 1997 roku. Stanowi ona 
w art. 39, że nikt nie może być poddany eksperymen-
tom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie 
wyrażonej zgody. Najbardziej rozwinięte regulacje doty-
czące eksperymentu medycznego zawarte są w ustawie 
o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 5 grudnia 1996 
roku13. Ustawa lekarska reguluje definicję eksperymen-
tu medycznego i jego rodzajów oraz prawne warunki 
dopuszczalności ich przeprowadzania. Zgodnie z po-
wyższą ustawą eksperyment medyczny wykonywany 
na ludziach może być eksperymentem leczniczym lub 
badawczym. Przez pojęcie eksperymentu leczniczego 
należy uważać wprowadzenie przez lekarza nowych lub 
tylko częściowo wypróbowanych metod diagnostycz-
nych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiągnię-
cia bezpośredniej korzyści dla zdrowia pacjenta14. Eks-
peryment leczniczy (kliniczny) ma przede wszystkim na 
celu polepszenie zdrowia pacjenta i niekiedy jest jedyną 
szansą wyleczenia. Natomiast celem eksperymentu ba-
dawczego jest rozszerzenie wiedzy medycznej15.
Ponadto zależnie od umiejscowienia przeszczepu 
określa się go mianem przeszczepu ortotopowego (gdy 
narząd umieszcza się w organizmie w miejscu dla niego 
prawidłowym) lub przeszczepu heterotropowego (gdy 
umieszcza się go w innym miejscu)16.
Ze względu na to, czy dawcą przeszczepu jest żywy 
człowiek, czy narząd pobiera się ze zwłok, wyróżnia się 
transplantacje: 
a) ex mortuo – wówczas gdy organ, tkankę (transplant, 
przeszczep) pozyskuje się ze zwłok,
b) ex vivo – gdy dawcą przeszczepu jest żywy człowiek. 
W przypadku pierwszym konieczne jest stwierdzenie 
zgonu dawcy i ustalenie braku sprzeciwu na pobra-
nie transpalntów. W przypadku transplantacji ex vivo 
konieczna jest przede wszystkim świadoma zgoda 
dawcy na pobranie od niego transplantu (narządu do 
przeszczepu) i cała gama wymogów związana z kli-
niką przeszczepów (np. zgodność transplantacyj-
na HLA, ograniczenia wiekowe). Dychotomiczny 
podział na transplantacje ex mortuo i ex vivo jest 
podstawowym podziałem wynikającym z prawnych 
regulacji transplantologii.
Wraz ze wzrostem liczby wykonywanych transplan-
tacji stale powiększa się grono pacjentów oczekujących 
na przeszczep organu lub tkanki. Podaż na narządy ni-
gdy nie zaspokajała popytu. Od paru lat w Polsce daje się 
zauważyć znaczący spadek liczby dokonywanych trans-
plantacji, szczególnie w zakresie pobrań transplantów 
ex mortuo (przede wszystkim z uwagi na brak takich 
dawców), co pokazują wyraźnie statystyki prowadzone 
przez „Poltransplant”. 
Rysunek 1. Przeszczepy narządów (ogółem) w Polsce w 2007 roku.
Źródło: www.poltransplant.org.pl/statystyka_2007.htm
W 2007 roku były 922 przeszczepy narządów. Naj-
więcej przeszczepów w 2007 roku było w styczniu, na-
tomiast najmniej w kwietniu (Rysunek 1).
W 2007 roku na krajowej liście oczekujących na 
przeszczep nerki było 14 043 osób. Najwięcej oczekują-
cych było w kwietniu (1217), a najmniej w czerwcu. Na 
przeszczep nerki i trzustki czekały 144 osoby. Najwięcej 
oczekujących było w maju (14), a najmniej w lipcu (9). 
Na przeszczep wątroby oczekujących było 2061 osób. 
Najwięcej oczekujących było w listopadzie (190), a naj-
mniej w styczniu (141). Na przeszczep serca oczekiwa-
ło 2847 osób. Najwięcej oczekujących było w sierpniu 
(265), a najmniej w styczniu (200). Na przeszczep płuc 
oczekujących było 277 osób. Najwięcej oczekujących 
było w listopadzie (30), a najmniej w styczniu (19). Na 
przeszczep serca i płuca oczekujących było 191 osób. 
Najwięcej oczekujących było w październiku (19), a naj-
mniej w styczniu, lutym i marcu (po 14)17.
2. ROZWÓJ POLSKICH REGULACJI PRAWNYCH 
W PRZEDMIOCIE TRANSPLANTACJI
Przez wiele lat problematyka przeszczepów nie była 
uregulowana w polskim prawie18. W 1975 roku ukaza-
ły się wytyczne Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej 
w sprawie zabiegu przeszczepienia nerek (zarówno ex 
mortuo, jak i ex vivo). Były one stosowane przez lata per 
13 Por. art. 21–29 ustawy o zawodzie lekarza.
14 Por. art. 21 ust. 1 i 2 ustawy o zawodzie lekarza.
15 Szerzej podstawy prawne przeprowadzania eksperymentów medycznych: Paszkowska M., Eksperymenty medyczne na ludzkim organizmie 
w ujęciu prawa polskiego, „Ogólnopolski Przegląd Medyczny” 2007, nr 7.
16 Lawrence P., Chirurgia ogólna, Wyd. Medyczne Urban & Partner, Wrocław 1998, s. 376.
17 www.poltransplant.org.pl/statystyka_2007.html
18 Szerzej rozwój regulacji prawnych w zakresie transplantacji: Duda J., Transplantacja w prawie polskim. Aspekty cywilnoprawne. „Zakamy-
cze”, Kraków 1998, s. 36–43.
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analogiam do innych narządów. w 1984 roku zostały wy-
dane wytyczne krajowych zespołów specjalistycznych 
w sprawie kryteriów śmierci mózgu (zastąpione nowymi 
w roku 1990 i 1996)19. Następnie w ustawie o zakładach 
opieki zdrowotnej z 30 sierpnia 1991 roku uregulowano 
częściowo kwestię transplantacji – jedynie w odnie-
sieniu do pobrania organów ze zwłok. Art. 24 ustawy 
o ZOZ dopuszczał pobranie za zwłok ludzkich narządów 
lub tkanek do celów leczniczych, jeżeli zmarły pacjent 
nie wyraził za życia sprzeciwu. Podstawową wadą po-
wyższej regulacji był brak określenia formy wyrażania 
sprzeciwu, co w praktyce przejawiało się tym, że lekarze 
pytali o zgodę rodzinę zmarłego pacjenta, chociaż – po-
dobnie jak obecnie – nie mają takiego obowiązku praw-
nego, a także brak regulacji w zakresie przeszczepów ex 
vivo. Brak ustawy kompleksowo regulującej zagadnienie 
transplantacji powodował wiele problemów i mógł sta-
nowić przyczynę nadużyć. Poza koniecznością należy-
tej ochrony interesów dawców i biorców to dynamiczny 
rozwój medycyny, który spowodował upowszechnienie 
transplantacji jako zabiegu klinicznego, „wymusił” 
wydanie regulacji prawnej. Ustawa z 26 października 
1995 roku o pobieraniu, przyczepianiu komórek, tka-
nek i narządów wypełniła lukę w polskim systemie 
prawnym w zakresie transplantacji20. Ustawa powyższa 
składająca się z 23 artykułów weszła w życie 7 marca 
1996 roku. W rezultacie do roku 1996 polskie prawo za-
sadniczo nie zabezpieczało interesów dawców i biorców 
przeszczepów. Pierwsza polska ustawa transplantacyjna 
obejmowała swym zakresem problematykę w przedmio-
cie przeszczepów ex mortuo i ex vivo, które opierała na 
zasadzie donacji21. Z zakresu przedmiotowego ustawy 
wyłączono problematykę pobierania i przeszczepiania 
komórek rozrodczych, gonad, tkanek embrionalnych 
oraz narządów rozrodczych i ich części, a także pobie-
rania, przechowywania, przetaczania i dystrybucji krwi. 
Prezentowana ustawa miała niewątpliwie charakter prze-
łomowy i nowatorski w polskim systemie prawnym oraz 
zapewniała minimalny poziom ochrony dawcy i biorcy 
przeszczepu. Jej słabością był brak szczegółowych regu-
lacji w zakresie przechowywania i dystrybucji komórek 
i tkanek, czyli szeroko pojętego bezpieczeństwa i jakości 
transplantów. 4 kwietnia 1997 roku Rada Europy wydała 
Konwencję o ochronie praw człowieka i godności istoty 
ludzkiej wobec zastosowań biologii i medycyny (zwaną 
Konwencją Bioetyczną). Konwencja Bioetyczna należy 
do nielicznych znaczących dokumentów międzynaro-
dowych regulujących prawa pacjenta, w tym kwestię 
transplantacji22. Konwencja chroni generalnie trzy pra-
wa pacjenta: prawo do zgody na podjęcie wszelkich in-
terwencji medycznych, prawo do informacji oraz prawo 
odmowy przyjęcia informacji o stanie zdrowia. Rozdział 
VI Konwencji Bioetycznej poświęcono określeniu pod-
stawowych zasad transplantacji. Wyraża ona ogólną za-
sadę, iż pobieranie organów lub tkanek powinno nastę-
pować od dawców zmarłych. Pobranie organu od dawcy 
żyjącego może nastąpić jedynie do celów terapeutycz-
nych i jeżeli nie istnieje dostępny organ pochodzący od 
osoby zmarłej. Art. 20 wprowadza zakaz pobierania or-
ganów lub tkanek od osoby, która nie posiada zdolności 
do wyrażenia zgody nawet na podstawie upoważnienia 
kompetentnych podmiotów (np. przedstawiciela ustawo-
wego). Wyjątkowo można przy spełnieniu dodatkowych 
przesłanek pobierać regenerujące się tkanki od osoby 
małoletniej. Konwencja ta została przez Polskę podpisa-
na, ale jeszcze do tej pory nieratyfikowana.
Członkostwo Polski w Unii Europejskiej od 1 maja 
2004 roku wiąże się m.in. z przyjęciem dorobku praw-
nego Wspólnoty Europejskiej oraz ze stosowaniem 
i wdrażaniem prawa europejskiego. W rezultacie prawo 
europejskie istotnie wpłynęło na polskie ustawodawstwo 
transplantacyjne, czego skutkiem jest uchwalenie nowej 
ustawy transplantacyjnej w 2005 roku. Unia Europejska, 
mając na celu zagwarantowanie jakości i bezpieczeń-
stwa tkanek i komórek ludzkich, będących przedmiotem 
transplantacji, wydała 31 marca 2004 roku dyrektywę 
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w spra-
wie ustalenia norm jakości i bezpiecznego oddawania, 
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, 
przechowywania oraz dystrybucji tkanek i komórek 
ludzkich23. Należy podkreślić, że bezpieczeństwo trans-
plantów to jedna z nielicznych dziedzin związanych 
z ochroną zdrowia, w której Unia Europejska posiada 
wyraźne kompetencje. Działalność Unii Europejskiej 
bowiem w zakresie ochrony zdrowia ogranicza się zgod-
nie z treścią art. 152 Traktatu z Amsterdamu (TWE) 
w zasadzie do:
1) środków ustanawiających wysokie standardy ja-
kości i bezpieczeństwa narządów, substancji po-
chodzenia ludzkiego, krwi i jej pochodnych,
2) środków podejmowanych w celu ochrony zdrowia pub-
licznego w obszarach weterynarii i ochrony roślin,
3) ochrony i poprawy zdrowia ludzi, wyłączając har-
monizację jakichkolwiek przepisów prawa państw 
członkowskich.
Działanie Wspólnoty w dziedzinie zdrowia pub-
licznego w pełni szanuje odpowiedzialność państw 
członkowskich za organizację i świadczenie usług zdro-
wotnych i opieki medycznej. Art. 152 TWE stanowi 
podstawową regulację europejskiego prawa pierwotnego 
w zakresie polityki zdrowotnej Unii Europejskiej i wy-
znacza rolę UE w ochronie zdrowia24.
Podstawowym celem dyrektywy 2004/23 jest za-
gwarantowanie jakości i bezpieczeństwa transplantów 
(tkanek i komórek), w szczególności dla zapobieżenia 
przenoszeniu się chorób. Wspólnota bowiem dąży do 
promowania możliwie najwyższego poziomu ochrony 
zdrowia publicznego w zakresie dotyczącym jakości 
19 Dz. Urz. MZiOS z 1984 roku, nr 4, poz. 38, Dz. Urz. MZiOS nr 11, poz. 24, Dz. Urz. MZiOS nr 13, poz. 36.
20 Dz. U. Nr 138, poz. 682.
21 Szerzej przedmiot i zasady pierwszej polskiej ustawy transplantacyjnej: Duda J., op. cit.
22 Por. Małecka D., Prawna ochrona pacjenta na tle europejskiej konwencji bioetycznej, „Prawo i Medycyna” 1999, nr 3.
23 Dz. Urz. WE L 102/2004.
24 Szerzej rola UE w ochronie zdrowia: Paszkowska M., Kompetencje UE w ochronie zdrowia, „Wspólnoty Europejskie” 2007, nr 4.
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i bezpieczeństwa tkanek i komórek. Zgodnie z treścią 
preambuły i art. 1 dyrektywy 2004/23 ustanawia ona 
normy jakości i bezpieczeństwa dotyczące tkanek i ko-
mórek ludzkich przeznaczonych do stosowania u ludzi 
w celu zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony 
zdrowia ludzkiego. Dyrektywa 2004/23 ma zastoso-
wanie do oddawania, pobierania, testowania, przetwa-
rzania, konserwacji, przechowywania oraz dystrybucji 
tkanek i komórek ludzkich przeznaczonych do stoso-
wania u ludzi oraz wytwarzanych produktów uzyska-
nych z tkanek i komórek ludzkich przeznaczonych do 
stosowania u ludzi. W rozdziale II dyrektywy wskazano 
obowiązki organów państw członkowskich dotyczące 
realizacji jej celu. Do podstawowych obowiązków nało-
żonych na państwa członkowskie należą:
• nadzorowanie pobierania tkanek i komórek ludzkich,
• akredytowanie, mianowanie, autoryzowanie lub li-
cencjonowanie banków tkanek oraz procesów przy-
gotowywania tkanki i komórki,
• inspekcje i środki kontroli,
• zdolność monitorowania,
• rejestry banków tkanek i obowiązki sprawozdawcze,
• powiadamianie o poważnych negatywnych przypad-
kach i reakcjach25.
Rozdział III dyrektywy zawiera przepisy regulujące 
oddawanie komórek i tkanek, a w szczególności określa-
jące zasady ochrony i poufności danych. Rozdział IV dy-
rektywy zawiera przepisy dotyczące bezpośrednio jako-
ści i bezpieczeństwa tkanek oraz komórek. Odnoszą się 
one przede wszystkim do działalności banków tkanek, 
w szczególności obejmując wymogi w zakresie ich per-
sonelu oraz przyjmowania, przetwarzania, przechowy-
wania i dystrybucji tkanek oraz komórek. Załącznik do 
dyrektywy zawiera postanowienia w sprawie informacji 
wymaganych przy oddawaniu komórek i tkanek. Za 
nadrzędny cel dyrektywy i jej największą zaletę należy 
uznać bezpieczeństwo zdrowotne obywateli Wspólnoty 
korzystających coraz powszechniej z przeszczepu jako 
metody leczenia. Dyrektywa wymusza na państwach 
członkowskich wprowadzenie takich regulacji prawnych, 
które zagwarantują wysoki poziom jakości i bezpieczeń-
stwa transplantów26. Największym problemem, z jakim 
boryka się transplantologia w większości krajów Unii 
Europejskiej, jest duży popyt na organy do przeszcze-
pu przy zupełnie nienadążającej za nim podaży. Liczbę 
przeszczepów w Unii Europejskiej ma zwiększyć Eu-
ropejska Karta Dawcy, której wprowadzenie proponuje 
Komisja Europejska. Europejska Karta Dawcy mogłaby 
być dołączana do ubezpiecznia zdrowotnego. Miałoby 
to nie tylko ułatwić decyzję o pobraniu organu w ra-
zie nagłej śmierci posiadacza karty, ale też uwrażliwić 
opinię publiczną na problemy transplantologii. W po-
szczególnych krajach Unii Europejskiej obserwuje się 
duże różnice w liczbie dawców na milion mieszkańców 
– od 34,6 w Hiszpanii, 21 – we Francji, 14,7 – w Polsce, 
13,8 – w Wielkiej Brytanii, do 6 – w Grecji i tylko 0,5 
w Rumunii27. W Polsce w 2007 roku, jak pokazują staty-
styki opublikowane w lutym 2008 roku przez „Poltrans-
plant”, przeprowadzono o około 40% mniej transplanta-
cji niż w latach poprzednich (szczególnie przeszczepów 
serca, których liczba spadła ze 120 w 2006 roku do 
64 w 2007 roku).
Konieczność harmonizacji prawa polskiego z pra-
wem europejskim spowodowała uchwalenie nowej usta-
wy transplantacyjnej w Polsce. Od 31 grudnia 2006 roku 
obowiązuje w całości nowa ustawa regulująca proble-
matykę transplantacji w Polsce – ustawa o pobieraniu, 
przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek 
i narządów (zwana ustawą transplantacyjną)28. Ustawa 
powyższa została uchwalona 1 lipca 2005 roku, a weszła 
częściowo w życie z dniem 1 stycznia 200629. Uchwale-
nie nowej ustawy było związane bezpośrednio z wdro-
żeniem dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 
2004/23/WE z 31 marca 2004 w sprawie ustalenia norm 
jakości i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowa-
nia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji tka-
nek i komórek ludzkich. W związku z wejściem w życie 
powyższej ustawy utraciła moc obowiązującą jej po-
przedniczka – ustawa z 26 października 1995 roku o po-
bieraniu, przyczepianiu komórek, tkanek i narządów, 
będąca pierwszą ustawą w polskim systemie prawnym 
regulującą problematykę przeszczepów30. Nowa ustawa 
transplantacyjna, podobnie jak jej poprzedniczka, regu-
luje zarówno przeszczepy ex mortuo, jak i ex vivo. Z za-
kresu przedmiotowego ustawy z 2005 roku, podobnie 
jak poprzedniej, wyłączono:
1) pobieranie, przeszczepianie komórek rozrodczych, 
gonad tkanek zarodkowych i płodowych oraz narzą-
dów rozrodczych i ich części,
2) pobieranie, przechowywanie i dystrybucję krwi do 
celów jej przetaczania, oddzielania jej składników 
lub przetwarzania w leki31. 
Problematyka pobierania i przeszczepiania komórek 
rozrodczych nie była i do tej pory nie jest uregulowana 
ani w ustawie transplantacyjnej, ani też w innych przepi-
sach prawa polskiego, mimo że minął termin wdrożenia 
przepisów dyrektywy nr 2004/23 w przedmiotowym 
zakresie. W rezultacie Polska może być pociągnięta 
przez Komisję Europejską do odpowiedzialności za brak 
wdrożenia dyrektywy UE. Dlatego też niezbędne jest 
jak najszybsze uregulowanie powyższej problematyki, 
najlepiej w ramach odrębnej ustawy.
Wyłączenie krwi z zakresu przedmiotowego ustawy 
jest zgodne z treścią dyrektywy w przeciwieństwie do 
25 Por. art. 6–11 dyrektywy nr 2004/23.
26 Szerzej dyrektywa transplantacyjna: Paszkowska M., Transplantacje w świetle dyrektywy 2004/23/WE, „Wspólnoty Europejskie” 2007, nr 2.
27 Słojewska A., W Europie brakuje organów, „Rzeczpospolita”, 31.05.2007 wyd. 4169, s. X1.
28 Dz. U. Nr 169, poz.1411.
29 Dopiero od 31 grudnia obowiązują rozdziały V, VI ustawy dotyczące w szczególności banków tkanek i komórek.
30 Szerzej porównanie regulacji ustaw transplantacyjnych z roku 1995 i 2005: Paszkowska M., Transplantacje w świetle nowej ustawy cz. 1 i 2, 
„Ogólnopolski Przegląd Medyczny” 2007, nr 4 i 5.
31 Art. 1 ust. 2 ustawy z 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów.
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komórek rozrodczych. Tendencja do rozdzielania regu-
lacji prawnych dotyczących krwi od pozostałych trans-
plantów jest typowa dla większości prawodawstw euro-
pejskich. Należy bowiem pamiętać, że transfuzja krwi 
jest najstarszym i najczęściej wykonywanym rodzajem 
transplantacji. Problematykę krwi w polskim prawie 
reguluje ustawa z 22 sierpnia 1997 roku o publicznej 
służbie krwi32. Ustawa powyższa określa zasady pobie-
rania krwi ludzkiej, oddzielania jej składników, prze-
chowywania i obrotu oraz warunki zapewniające ich 
dostępność, a także zadania oraz organizację publicznej 
służby krwi. Natomiast komórki rozrodcze nie podlega-
ją zakresowi przedmiotowemu ustawy transplantacyjnej 
ani też odrębnym regulacjom prawnym.
Nowa ustawa transplantacyjna jest znacznie obszer-
niejsza (59 artykułów) od poprzedniej, która składa się 
tylko z 23 artykułów. Zachowuje ona podstawowe kon-
strukcje w zakresie transplantacji ex mortuo i ex vivo 
oraz zasadę donacji przeszczepów przyjęte w poprzed-
niej ustawie, fragmentarycznie je modyfikując lub pre-
cyzując. Ponadto dubluje rozwiązania karnistyczne. No-
wością jest wprowadzenie w ustawie słowniczka definicji 
legalnych oraz szczegółowych rozwiązań organizacyjno-
-prawnych (centralne rejestry np. żywych dawców), 
związanych z przeszczepami, a w większości należących 
do zadań „Poltransplantu”. Ustawa ustanowiła tytuł Daw-
cy Przeszczepu (dla dawcy szpiku lub innych regeneru-
jących się komórek i tkanek) oraz Zasłużonego Dawcy 
Przeszczepu (dla dawcy wielokrotnego i dawcy narządu), 
którym przysługuje prawo do korzystania poza kolejnoś-
cią z ambulatoryjnej opieki zdrowotnej. Ponadto ustaliła 
szczegółowe zasady funkcjonowania banków tkanek 
i komórek powstałych w celu gromadzenia, przetwarza-
nia, przechowywania oraz dystrybucji tkanek i komórek 
przeznaczonych do przeszczepiania (art. 25–35). Nowa 
ustawa reguluje również utworzenie i zadania Centrum 
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplan-
tacji („Poltransplant”), Krajowego Centrum Bankowania 
Tkanek i Komórek oraz Krajowej Rady Transplantacyjnej 
(art. 38–41). Wprowadziła także zasadę nadzoru ministra 
zdrowia nad stosowaniem przepisów ustawy.
Podstawową zasadą przy przeszczepach jest celo-
wość transplantacji. Zarówno w ustawie z 2005 roku, 
jak i w poprzedniej z 1995 roku została ona ujęta bardzo 
szeroko. Obydwie ustawy bowiem przewidują możli-
wość dokonania przeszczepu w celach: diagnostycznych 
leczniczych, naukowych i dydaktycznych33. Zaletą nowej 
ustawy jest wprowadzenie w art. 2 słowniczka definicji 
legalnych (ustawowych) zawierającego 17 pojęć związa-
nych z przeszczepami, który w znacznym stopniu uła-
twia wykładnię ustawy34. Dawcą w rozumieniu ustawy 
transplantacyjnej jest żywy dawca lub zwłoki ludzkie, od 
których pobiera się komórki, tkanki, narządy. Komórka 
to najmniejsza struktura morfologiczna i czynnościowa 
organizmu zdolna do podstawowych funkcji życiowych, 
występująca pojedynczo lub grupowo. Narząd to wy-
odrębniona i istotna część ludzkiego ciała, zbudowana 
z różnych tkanek, zdolna do utrzymywania swojej struk-
tury, ukrwienia i możliwości pełnienia autonomicznych 
funkcji fizjologicznych. Natomiast tkanka to zespół 
komórek o wyspecjalizowanych funkcjach powiązanych 
z sobą substancją międzykomórkową. Nowa ustawa, 
podobnie jak jej poprzedniczka, reguluje zarówno prze-
szczepy ex mortuo, jak i ex vivo. Na podstawie ustawy 
w latach 2006–2007 wydano szereg rozporządzeń wy-
konawczych. Szczegółowe warunki dotyczących pobie-
rania i przeszczepiania transplantów określa wydane 
na podstawie ustawy transplantacyjnej Rozporządze-
nie Ministra Zdrowia z 16 lipca 2007 roku w sprawie 
szczegółowych warunków pobierania, przechowywania 
i przeszczepiania komórek, tkanek i narządów35.
Poza ustawą transplantacja stanowi również przed-
miot regulacji zawartych w Kodeksie Etyki Lekarskiej 
(art. 33–37). Zgodnie z KEL lekarz może pobierać ko-
mórki, tkanki i narządy ze zwłok w celu ich przeszcze-
piania, o ile zmarły nie wyraził za życia sprzeciwu, 
a ponadto nie może otrzymywać korzyści majątkowej 
lub osobistej za pobieranie lub przeszczepianie narzą-
dów. Pobranie komórek, tkanek lub narządów od żyją-
cego dawcy do celów transplantacji może być dokonane 
tylko od dorosłego za jego pisemną zgodą, w warunkach 
pełnej dobrowolności, po uprzednim poinformowaniu go 
o wszelkich możliwych następstwach związanych z tym 
zabiegiem. Pobranie od żyjącego dawcy narządu nie-
zbędnego do życia jest niedopuszczalne. Regulacje KEL 
należy uznać za zasadniczo zbieżne z polskim ustawo-
dawstwem, jednakże nie mają one charakteru norm po-
wszechnie obowiązujących. Należy jednak pamiętać, że 
naruszenie przez lekarza zasad etyki lekarskiej stanowi 
przesłankę wszczęcia przez samorząd lekarski postępo-
wania w sprawie odpowiedzialności zawodowej.
3. PRZESZCZEPY EX MORTUO
Transplantacja ex mortuo związana jest z pobieraniem 
komórek, tkanek lub narządów ze zwłok ludzkich w ce-
lach diagnostycznych, leczniczych, naukowych i dydak-
tycznych. Są to przeszczepy bardziej pożądane z uwagi 
na m.in. szerszy krąg potencjalnych dawców i brak dla 
nich zagrożeń zdrowotnych (w przeciwieństwie do daw-
ców żywych), a także przemawiają za nimi względy eko-
nomiczne. Podstawowa problematyka prawna przedmio-
towych przeszczepów dotyczy ustalenia śmierci dawcy 
oraz prawa do dysponowania transplantami.
32 Dz. U. Nr 106, poz. 681.
33 Por. art. 4 ustawy z 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów oraz art. 2 ustawy 
z 26 października 1995 roku o pobieraniu, przyczepianiu komórek, tkanek i narządów.
34 Art. 2 ustawy z 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów zawiera definicje następują-
cych pojęć: 1) bank tkanek i komórek, 2) dawca, 3) dawstwo, 4) dystrybucja, 5) istotne zdarzenie niepożądane, 6) istotna niepożądana reakcja, 
7) komórka, 8) konserwowanie, 9) narząd, 10) pobieranie, 11) przechowywanie, 12) przetwarzanie, 13) sterylizacja, 14) testowanie, 15) tkanka, 
16) zastosowanie u ludzi, 17) żywy dawca.
35 Dz. U. Nr 138, poz. 973.
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Śmierć to kres życia osobniczego, ustanie procesów 
życiowych wskutek nieodwracalnych zmian w równo-
wadze czynnościowej i załamanie wewnętrznej organi-
zacji ustroju36. Śmierć jest przede wszystkim procesem 
biologicznym, wynikającym z zatrzymania metabolizmu 
komórkowego. Powszechnie przyjmuje się, że śmierć 
ustroju nie jest zjawiskiem jednolitym, stąd możliwe jest 
dokonanie podziału tego procesu na 4 etapy:
• agonia,
• śmierć kliniczna,
• śmierć mózgowa,
• śmierć biologiczna37.
Ostatni etap to śmierć biologiczna (mors biologica). 
W śmierci biologicznej następuje całkowite i nieodwra-
calne ustanie wszystkich czynności życiowych ustro-
ju. Ten etap śmierci nie wywołuje już wątpliwości, że 
człowiek zmarł, w tym okresie bowiem ustają wszystkie 
funkcje życiowe organizmu. Organizm człowieka po 
śmierci biologicznej przekształca się w zwłoki. W roku 
1968 tzw. Komisja Harwardzka odrzuciła klasyczną de-
finicję śmierci związaną z kryterium zaniku krążenia 
krwi i oddychania na rzecz nowej definicji – śmierci 
mózgowej38. Deklaracja z Sydney z 1968 roku określiła 
pojęcie śmierci mózgowej. Termin ten został zwery-
fikowany na 35. Walnym Zgromadzeniu Światowego 
Związku Lekarzy w Wenecji w 1983 roku39. W deklara-
cji zawarty jest zapis, który stanowi, że w świetle prawa 
stwierdzenie śmierci spoczywa w większości krajów 
na lekarzu, co oznacza, że lekarz może rozstrzygnąć, 
wziąwszy pod uwagę klasyczne kryteria śmierci, kie-
dy człowiek jest martwy. Przyjęcie powyższej definicji 
(śmierci mózgowej) poszerzyło znacznie krąg poten-
cjalnych dawców ex mortuo. Za śmierć w sensie prawa 
uważana jest śmierć mózgu, oznaczająca dezintegrację 
wszelkich procesów życiowych. W polskim systemie 
prawnym definicja śmierci została określona w usta-
wach transplantacyjnych. W poprzedniej ustawie trans-
plantacyjnej za śmierć uważano „trwałe, nieodwracalne 
ustanie funkcji pnia mózgu (śmierć mózgowa)”40. Nowa 
ustawa również utożsamia śmierć osobniczą ze śmiercią 
mózgową, za którą uważa trwałe i nieodwracalne ustanie 
czynności mózgu41. Według większości poglądów śmierć 
pnia mózgu jest równoznaczna ze śmiercią osobniczą. 
W niektórych państwach o śmierci organizmu mówi 
się, gdy umrze cały mózg, w innych – w tym w Pol-
sce w myśl poprzedniej ustawy – gdy śmierć obejmie 
pień, a więc część mózgu zawiadująca krążeniem krwi, 
oddychaniem, trawieniem, pracą nerek, jednym słowem 
– wszystkimi czynnościami fizjologicznymi niewyma-
gającymi udziału woli. Warto podkreślić, że śmierć pnia 
mózgu pociąga za sobą nieuchronnie śmierć pozostałych 
jego części, w tym odpowiedzialnej za wszelkie czynno-
ści umysłowe kory mózgowej, stąd śmierć pnia mózgu 
oznacza śmierć człowieka jako zintegrowanej całości, 
podczas gdy poszczególne części ciała człowieka przez 
jakiś czas mogą jeszcze żyć. Nowe określenie pojęcia 
śmierci mózgowej poprzez utożsamienie jej z ustaniem 
wszelkich czynności mózgu, a nie tylko jego pnia, nie 
wydaje się w świetle aktualnej wiedzy medycznej uza-
sadnione. Sztucznie podtrzymywane czynności narzą-
dów nie są objawami życia. Zgodnie z ustawą z 2005 
roku kryteria i sposób stwierdzenia śmierci mózgo-
wej ustalają powołani przez ministra zdrowia lekarze 
z uwzględnieniem aktualnej wiedzy medycznej. Trwałe 
i nieodwracalne ustanie czynności mózgu stwierdza 
na podstawie powyższych kryteriów komisja złożona 
z trzech lekarzy posiadających specjalizację, w tym co 
najmniej jednego specjalisty w dziedzinie anestezjologii 
i intensywnej terapii oraz jednego specjalisty w dzie-
dzinie neurologii lub neurochirurgii. Osoby wchodzą-
ce w skład powyższej komisji nie mogą bezwzględnie 
brać udziału w postępowaniu obejmującym pobieranie 
i przeszczepianie komórek, tkanek i narządów od oso-
by zmarłej, u której stwierdziły śmierć mózgową42. Na 
podstawie art. 9 ust. 3 ustawy z 1 lipca 2005 roku mini-
ster zdrowia wydał obwieszczenie z 17 lipca 2007 roku 
w sprawie kryteriów i sposobu stwierdzenia trwałego 
nieodwracalnego ustania czynności mózgu43. Obwiesz-
czenie z 17 lipca 2007 roku było poprzedzone obwiesz-
czeniem ministra zdrowia z 18 kwietnia 2007 roku 
w sprawie kryteriów i sposobu stwierdzenia trwałego 
i nieodwracalnego ustania czynności mózgu (M.P. Nr 
30, poz. 333). Kryteria i sposób stwierdzenia trwałego 
nieodwracalnego ustania czynności mózgu, ustalone 
przez specjalistów z dziedzin medycyny: anestezjologii 
i intensywnej terapii, neurologii, neurochirurgii oraz 
medycyny sądowej, stanowią załącznik do lipcowego 
obwieszczenia. Obecnie obowiązujące obwieszczenie 
w sprawie kryteriów śmierci mózgowej podobnie jak 
poprzednie opiera się na stwierdzeniu, że śmierć jest 
zjawiskiem zdysocjowanym. Jest to koncepcja tzw. 
śmierci dysocjacyjnej. Oznacza ona, że śmierć ogarnia 
tkanki i układy w różnym czasie. Powoduje to dezinte-
grację ustroju jako całości funkcjonalnej i kolejne, trwa-
łe zanikanie poszczególnych funkcji w różnej sekwencji 
czasowej. Zatem niektóre funkcje ustroju lub ich części 
mogą utrzymywać się przez pewien czas w oderwaniu 
od innych, wcześniej obumarłych. Rozpoznanie śmier-
ci mózgu opiera się na stwierdzeniu nieodwracalnej 
utraty jego funkcji. Postępowanie kwalifikacyjne jest 
dwuetapowe:
• etap I – wysunięcie podejrzenia śmierci mózgu,
• etap II – wykonanie badań potwierdzających śmierć 
mózgu.
36 Encyklopedia powszechna, tom IV, Wyd. PWN, Warszawa 1998, hasło „śmierć” s. 406.
37 Por. Popielski B., Prawo i medycyna, Wyd. PZWL, Warszawa 1968, s. 75.
38 Por. Tokarczyk R., Prawo narodzin, życia i śmierci, Zakamycze, Kraków 2002, s. 215–216.
39 Por. Brzeziński T., Etyka lekarska, Wyd. PZWL, Warszawa 2002, s. 185.
40 Art. 7 ust. 1 ustawy z 16 października 1995 roku o pobieraniu komórek, tkanek i narządów (Dz. U. Nr 138, poz. 682).
41 Por. art. 9 ustawy z 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów.
42 Ibidem.
43 M.P. Nr 46, poz. 547.
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Etap I obejmuje dokonanie następujących stwierdzeń 
i wykluczeń:
1) Stwierdzenia:
a) chory jest w śpiączce,
b) chory jest sztucznie wentylowany,
c) przyczyna śpiączki została rozpoznana,
d) wystąpiło uszkodzenie mózgu – pierwotne lub 
wtórne,
e) uszkodzenie mózgu jest nieodwracalne wobec 
wyczerpania możliwości terapeutycznych i upły-
wu czasu.
2) Wykluczenia:
a) chorych zatrutych i pod wpływem niektórych 
środków farmakologicznych (narkotyki, neuro-
leptyki, środki nasenne, usypiające, zwiotczające 
mięśnie poprzecznie prążkowane),
b) chorych w stanie hipotermii (< 35°C ciepłoty po-
wierzchniowej),
c) chorych z zaburzeniami metabolicznymi i endo-
krynologicznymi,
d) noworodków poniżej 7. dnia życia.
Przeprowadzenie wszystkich powyższych „Stwier-
dzeń” i „Wykluczeń” pozwala na przejście do etapu II. 
Etap II obejmuje 2-krotne wykonanie przez ordynatora 
oddziału/kliniki lub upoważnionego przez niego lekarza 
specjalistę następujących badań stwierdzających:
A. W zakresie badań klinicznych:
1) nieobecność odruchów pniowych,
2) trwały bezdech.
B. Instrumentalnych badań potwierdzających.
Rozpoznanie śmierci mózgu w większości przy-
padków opiera się na badaniu klinicznym i dokładnej 
analizie przyczyny oraz mechanizmu i skutku uszkodze-
nia mózgu. Jednakże zdarzają się szczególne sytuacje, 
w których badania kliniczne nie mogą być wykonane lub 
jednoznacznie interpretowane. Przyczynami powodują-
cymi trudności diagnostyczne są:
1) rozległe urazy twarzoczaszki,
2) uszkodzenia podnamiotowe mózgu,
3) obecność nietypowych odruchów,
4) inne przyczyny (np. niektóre środki trujące lub pre-
paraty farmakologiczne).
W takich przypadkach podejrzenie śmierci mózgu 
może lub musi być potwierdzone badaniami instrumen-
talnymi:
1) EEG,
2) multimodalne potencjały wywołane,
3) ocena krążenia mózgowego.
Jeżeli kompetentna komisja w trybie przewidzianym 
prawem stwierdzi u pacjenta śmierć mózgową, to nale-
ży przyjąć w świetle prawa, że u potencjalnego dawcy 
nastąpił zgon. Jednakże samo stwierdzenie śmierci nie 
daje jeszcze podstaw do pobrania transplantów od osoby 
zmarłej. Powstaje bowiem pytanie, kto ma prawo dyspo-
nowania organami zmarłego (rozporządzania zwłokami 
dla celów przeszczepu)? Zarówno poprzednio obowiązu-
jąca, jak i obecna ustawa transplantacyjna przyjęły kon-
cepcję, że to nie rodzina, ale osoba zmarła (oczywiście 
za życia) podejmuje decyzję. Sam potencjalny dawca 
dysponuje swoimi tkankami i narządami na wypadek 
przyszłej transplantacji ex mortuo44. Realizacja upraw-
nień potencjalnego dawcy przyjmuje konstrukcję tzw. 
zgody domniemanej.
 W prawodawstwie światowym istnieją dwa pod-
stawowe modele określenia dysponenta przeszczepów 
ze zwłok: francusko-belgijski i anglo-amerykański45. 
Pierwszy z nich przyjęty w polskim ustawodawstwie 
opiera się na założeniu domniemywania zgody każdego 
potencjalnego dawcy na oddanie własnych narządów po 
śmierci. Model anglo-amerykański natomiast zakłada 
konieczność istnienia wyraźnej zgody potencjalnego 
dawcy. W 2007 roku powyższa koncepcja związana ze 
świadomym i konkretnym wyrażaniem zgody na ewen-
tualne pobranie narządów w celu ich przeszczepienia 
innej osobie po śmierci dawcy była promowana przez 
byłego ministra zdrowia profesora Z. Religę. W rezul-
tacie toczyły się dyskusje na temat nowelizacji ustawy 
w kierunku rezygnacji z koncepcji zgody domniemanej 
przy przeszczepach ex mortuo na rzecz zgody „wyraź-
nej”. Jednakże jak dotychczas ustawa transplantacyjna 
nie została zmieniona i jest ona słusznie, zdaniem autor-
ki, oparta na koncepcji zgody domniemanej dawcy.
Poza stwierdzeniem zgonu potencjalnego dawcy, 
czyli śmierci mózgowej, podstawową przesłanką trans-
plantacji ex mortuo jest jego zgoda. Zarówno na gruncie 
ustawy z 1995 roku, jak i obecnej przyjęto konstrukcję 
zgody domniemanej46. Uważa się, że jeżeli osoba zmarła 
nie wyraziła za życia sprzeciwu, co oznacza, że za ży-
cia wyraziłaby się pozytywnie o możliwości darowania 
swoich narządów po śmierci potrzebującemu człowie-
kowi, to dopuszczalne jest pobranie od niej w świetle 
prawa komórek, tkanek i narządów47. Zgoda domnie-
mana polega na możliwości zgłoszenia za życia swo-
jego sprzeciwu wobec pobrania organów i komórek do 
transplantacji. Jeżeli tego nie uczyniono, chirurdzy mają 
pełne prawo bez zgody rodziny do pobrania organów 
i komórek. Przyjęto jednak praktykę każdorazowego 
pytania najbliższych osoby zmarłej o zgodę na pobranie. 
Praktyka powyższa nie ma uzasadnienia prawnego, a po-
nadto można uznać ją za niebezpieczną dla potencjal-
nych biorców, gdyż – jak pokazują statystyki – rodzina 
bardzo rzadko wyraża zgodę na pobranie transplantów. 
Stanowi ona barierę dla ratowania życia innych ludzi 
– biorców. Stosowanie omawianej praktyki przez leka-
rzy niewątpliwie przyczynia się w rezultacie do bardzo 
małej liczby dokonywanych w Polsce transplantacji ex 
mortuo. Pełnoletni człowiek jest dysponentem swojego 
ciała w zakresie przeszczepów i jego wola powinna być 
44 Paszkowska M., Transplantacje w świetle nowej ustawy cz. 1, „Ogólnopolski Przegląd Medyczny” 2007, nr 4.
45 Por. Nesterowicz M., Przeszczepianie ludzkich narządów, „Służba Zdrowia” 1999, nr 49, s. 28.
46 Por. art. 5 ustawy z 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów oraz art. 4 ustawy 
z 26 października 1995 roku o pobieraniu, przyczepianiu komórek, tkanek i narządów.
47 Por. Nesterowicz M., Prawo medyczne, Wyd. TNOiK, Toruń 2004, s. 253–255.
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uszanowana także po jego śmierci. Konstrukcja zgody 
domniemanej nie narusza praw zmarłych, a jednocześ-
nie daje szansę ratowania życia innemu człowiekowi. 
Osobami uprawnionymi do wyrażenia sprzeciwu wobec 
pobrania komórek, tkanek i narządów ze zwłok ludzkich 
w celu ich przeszczepienia są:
1) osoba posiadająca pełną zdolność do czynności praw-
nych (czyli pełnoletnia i nieubezwłasnowolniona),
2) przedstawiciel ustawowy osoby małoletniej lub innej 
osoby nieposiadającej pełnej zdolności do czynności 
prawnych,
3) małoletni powyżej lat 16.
Dwie pierwsze kategorie osób uprawnionych są to 
klasyczne konstrukcje prawa polskiego i mają charakter 
rozłączny. Natomiast przyznanie uprawnień małoletnie-
mu powyżej lat 16 związane jest m.in. z koncepcją praw 
pacjenta do wyrażania zgody na świadczenia zdrowot-
ne i do informacji o stanie zdrowia, przyjętą w ustawie 
o zawodzie lekarza48. W wypadku małoletniego powyżej 
lat 16 może wystąpić sprzeciw „równoległy”, tj. jego sa-
mego i przedstawiciela ustawowego. Jednakże przyjęto, 
że sprzeciw jednego z dwóch powyższych uprawnionych 
jest skuteczny względem pozostałych. Poza określe-
niem osób uprawnionych do złożenia sprzeciwu ustawa 
z 2005 roku określiła dopuszczalne prawnie formy zło-
żenia sprzeciwu wobec pobrania transplantów. Prawnie 
skuteczny sprzeciw może być wyrażony tylko w nastę-
pujących formach:
1) wpisu w centralnym rejestrze sprzeciwów na pobra-
nie komórek, tkanek i narządów ze zwłok ludzkich,
2) oświadczenia pisemnego zaopatrzonego we własno-
ręczny podpis,
3) oświadczenia ustnego złożonego w obecności co 
najmniej dwóch świadków, pisemnie przez nich po-
twierdzonego49.
Ustawa transplantacyjna przewiduje katalog za-
mknięty prawnie dopuszczalnych form wyrażenia sku-
tecznego sprzeciwu wobec pobrania transplantów ze 
zwłok ludzkich. Sprzeciw może być w każdym czasie 
skutecznie cofnięty przy zachowaniu jednak formy prze-
widzianej dla jego złożenia (np. przez wykreślenie w cen-
tralnym rejestrze sprzeciwów). Pierwsza z możliwych 
form to wpis w centralnym rejestrze sprzeciwów doko-
nywany na podstawie zgłoszenia potencjalnego dawcy. 
W celu rejestrowania, przechowywania i udostępniania 
wpisów (sprzeciwów) powołano instytucję nazwaną cen-
tralnym rejestrem sprzeciwów oraz określono zasady jej 
prowadzenia (funkcjonowała ona również na podstawie 
poprzedniej ustawy). Jest ona prowadzona przez „Pol-
transplant” (Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne 
do Spraw Transplantacji). 1 grudnia 2006 roku minister 
zdrowia wydał rozporządzenie w sprawie sposobu pro-
wadzenia centralnego rejestru sprzeciwów oraz sposobu 
ustalania istnienia wpisu w tym rejestrze50. Centralny 
rejestr sprzeciwów na pobranie komórek, tkanek i narzą-
dów ze zwłok ludzkich (zwany „centralnym rejestrem 
sprzeciwów”) stanowi zbiór informatyczny i archiwalny 
danych zawartych w zgłoszeniach o dokonanie wpisu 
sprzeciwu i zgłoszeniach o wykreślenie wpisu sprzeci-
wu. Wpis sprzeciwu w centralnym rejestrze sprzeciwów 
następuje na podstawie zgłoszenia osoby – potencjalne-
go dawcy ex mortuo. Wpisu dokonuje się niezwłocznie 
po otrzymaniu zgłoszenia. Potwierdzeniem dokonania 
wpisu sprzeciwu w centralnym rejestrze sprzeciwów 
jest zawiadomienie o wpisie sprzeciwu, sporządzone 
w formie wydruku komputerowego. Wykreślenie wpisu 
sprzeciwu w centralnym rejestrze sprzeciwów następuje 
na podstawie zgłoszenia o wykreślenie wpisu sprzeciwu. 
Zgłoszenia sprzeciwu i jego wykreślenia można składać 
na formularzu, osobiście lub przesyłać pocztą pod adre-
sem „Poltransplantu”. Formularz zgłoszenia znajduje 
się na stronie internetowej „Poltransplantu” lub w za-
kładach opieki zdrowotnej. Uprawniony może również 
sporządzić pisemne oświadczenie dotyczące sprzeciwu 
i je własnoręcznie podpisać. Formę taką, chociaż naj-
łatwiejszą do zrealizowania, należy uznać za najmniej 
praktyczną (np. kartka z oświadczeniem, o którym nikt 
nie wie, zostanie w domu, a osoba zginie w wypadku sa-
mochodowym). Oświadczenie pisemne należałoby nosić 
zawsze przy sobie. W nowej ustawie zmieniono częścio-
wo konstrukcję trzeciej z możliwych form, tj. oświad-
czenia ustnego. Poprzednio mogło być ono złożone tylko 
w szpitalu (przy przyjęciu lub w czasie pobytu), a obec-
nie nie ma żadnego ograniczenia co do miejsca złożenia 
oświadczenia, ale wymagane jest – co należy uznać za 
słuszne – jego pisemne potwierdzenie przez świadków.
Przed pobraniem komórek, tkanek i narządów od 
osoby zmarłej lekarz lub osoba przez niego upoważniona 
mają obowiązek sprawdzić, czy nie został złożony sprze-
ciw (zasięgają informacji w centralnym rejestrze sprze-
ciwów lub ustalają istnienie sprzeciwu na podstawie do-
stępnych informacji lub dokumentów)51. Istnienie wpisu 
sprzeciwu w centralnym rejestrze sprzeciwów lekarz 
zamierzający dokonać pobrania lub osoba przez niego 
upoważniona ustala telefonicznie, faksem lub pocztą 
elektroniczną. Lekarz pobierający ze zwłok ludzkich 
komórki, tkanki lub narządy jest obowiązany zapewnić 
nadanie zwłokom należytego wyglądu. Dodatkowo, je-
żeli zachodzi uzasadnione podejrzenie, że zgon nastąpił 
w wyniku czynu zabronionego stanowiącego przestęp-
stwo, pobrania transplantów, można dokonać dopiero 
po uzyskaniu od właściwego prokuratora informacji 
o braku jego sprzeciwu na pobranie, a gdy postępowanie 
prowadzone jest przeciwko nieletniemu – stanowiska 
sądu rodzinnego. Powyższą procedurę szczegółowo 
reguluje Rozporządzenie Ministra Sprawiedliwości 
z 30 października 2007 roku w sprawie sposobu i try-
bu uzyskania informacji od prokuratora lub stanowiska 
sądu rodzinnego o niewyrażeniu sprzeciwu na pobranie 
ze zwłok komórek, tkanek i narządów52. Informację lub 
48 Por. art. 31. ust. 5, art. 32. ust. 5 ustawy z 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
49 Art. 6 ust. 1 ustawy z 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów.
50 Dz. U. Nr 228, poz. 11350.
51 Por. art. 10 ustawy z 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów.
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stanowisko o niewyrażeniu sprzeciwu prokurator lub 
sąd rodzinny niezwłocznie przekazuje występującemu 
na piśmie bądź za pomocą środków komunikacji elek-
tronicznej, telefonicznie lub faksem. W ciągu ostatnich 
2–3 lat znacząco spadła liczba dawców ex mortuo. 
W Tabeli I przedstawiono statystykę w zakresie liczby 
dawców nieżywych w Polsce w roku 2007. 
Miesiąc Liczba
styczeń 40
luty 22
marzec 25
kwiecień 17
maj 30
czerwiec 39
lipiec 31
sierpień 22
wrzesień 30
październik 34
listopad 33
grudzień 29
RAZEM 352
Tabela I. Liczba zmarłych dawców narządów w miesiącach.
Źródło: www.poltransplant.org.pl/statystyka_2007.html 
z 4.06.2008.
Reasumując, należy stwierdzić że, fundamentalnymi 
przesłankami transplantacji ex mortuo były w poprzed-
niej ustawie i pozostają w obecnie obowiązującej:
1) śmierć mózgowa dawcy,
2) zgoda domniemana dawcy (czyli brak złożenia sprze-
ciwu w przepisanej formie),
3) zasadność medyczna.
4. PRZESZCZEPY EX VIVO
W perspektywie prawnej i etycznej oraz ekonomicz-
nej przeszczepy ex mortuo powinny stanowić zasadę, 
natomiast ex vivo wyjątek. Ustawa transplantacyjna 
z 2005 roku reguluje kwestię pobrania komórek, tkanek 
i narządów od żywego człowieka w celu dokonania ich 
przeszczepu innej osobie (czyli transplantacji ex vivo), 
określając krąg podmiotowy dawców oraz warunki, ja-
kie powinni spełnić dawca i biorca, aby przeszczep był 
prawnie dopuszczalny53. Charakterystyczne dla przed-
miotowej transplantacji jest ograniczenie kręgu podmio-
towego dawców. Podstawowym kryterium decydującym, 
kto może być dawcą, jest przedmiot transplantacji54. 
Przedmiotem przeszczepu ex vivo mogą być:
1) komórki, tkanki, narządy nieregenerujące się np. nerka),
2) komórki, tkanki, narządy ulegające regeneracji,
3) szpik kostny.
Jeżeli przedmiotem przeszczepu mają być komórki, 
tkanki, narządy nieregenerujące się, to mogą być one 
wyłącznie pobrane od krewnych w linii prostej (czyli 
wstępnych i zstępnych, np. rodziców, dzieci), rodzeń-
stwa, osoby przysposobionej oraz małżonka. Ponadto 
powyższego pobrania można dokonać także od innej niż 
wyżej wymienione osoby, jeżeli uzasadniają to szcze-
gólne względy osobiste. Do powyższego kręgu dawców 
można zaliczyć narzeczonych, konkubentów, jednakże 
w stosunku do dawców niespokrewnionych pozostają 
uzasadnione wątpliwości interpretacyjne. Nowa usta-
wa, podobnie jak poprzednia, nadaje przeszczepowi od 
dawcy niespokrewnionego i niebędącego małżonkiem 
charakter wyjątkowy. Pobranie takie wymaga zgody 
sądu rejonowego właściwego dla miejsca zamieszkania 
(ew. pobytu) dawcy wydanej w postępowaniu nieproce-
sowym. Sąd ma obowiązek przed wydaniem orzeczenia 
wysłuchać dawcę oraz zapoznać się z opinią Komisji 
Etycznej Krajowej Rady Transplantacyjnej. Sąd wszczy-
na postępowanie na wniosek dawcy, a rozpoznanie 
wniosku powinno nastąpić w terminie 7 dni55.
Jeżeli chodzi o pobranie szpiku kostnego i komórek, 
tkanek i narządów regenerujących się, to dawcą może 
być każda osoba, nie tylko krewni, a ponadto w wypad-
ku obcych osób nie jest wymagana zgoda sądu. Daw-
cą może być też wyjątkowo osoba małoletnia. W tym 
wypadku ustawodawca wprowadził szczególne ograni-
czenia zarówno podmiotowe (krąg biorców tylko jedna 
kategoria – rodzeństwo), jak i przedmiotowe (można 
pobrać tylko szpik lub komórki krwiotwórcze). Małolet-
ni może być dawcą tylko na rzecz swojego rodzeństwa, 
jeżeli nie spowoduje to dającego się przewidzieć upośle-
dzenia sprawności organizmu dawcy, a zachodzi bezpo-
średnie niebezpieczeństwo utraty życia biorcy, którego 
nie można uniknąć w inny sposób niż przez dokonanie 
transplantacji szpiku lub komórek krwiotwórczych krwi 
obwodowej56. Pobranie powyższe wymaga zgody przed-
stawiciela ustawowego po uzyskaniu zgody sądu oraz 
dodatkowo zgody dawcy, jeżeli ukończył 13 lat, a pobie-
rany jest jego szpik. Kobieta ciężarna może być dawcą 
jedynie komórek i tkanek. Ustawa nie daje podstaw do 
pobrania transplantów od osoby ubezwłasnowolnionej, 
gdyż dawca musi mieć pełną zdolność do czynności 
prawnych.
Poza ograniczonym ustawowo kręgiem biorców wa-
runkami sine qua non transplantacji ex vivo są:
1) ustalenie zasadności i celowości pobrania oraz prze-
szczepienia komórek, tkanek i narządów na podsta-
wie aktualnej wiedzy medycznej,
2) wykonanie odpowiednich badań lekarskich w celu 
ustalenia stopnia ryzyka dla dawcy (czy zabieg nie 
upośledzi w sposób istotny stanu zdrowia dawcy),
3) pisemne, szczegółowe poinformowanie dawcy przed 
wyrażeniem zgody o rodzaju zabiegu i ryzyku z nim 
52 Dz. U. Nr 210, poz. 1532.
53 Por. art. 12 ustawy z 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów.
54 Paszkowska M., Transplantacje w świetle nowej ustawy cz. 2, „Ogólnopolski Przegląd Medyczny” 2007, nr 5.
55 Por. art. 13 ustawy z 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów.
56 Por. art. 12 ust. 2 i 3 ustawy z 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów.
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związanym oraz o możliwych następstwach dla jego 
zdrowia w przyszłości,
4) dobrowolna, wyrażona w formie pisemnej zgoda 
kandydata na dawcę mającego pełną zdolność do 
czynności prawnych (wymagane jest również okre-
ślenie konkretnego biorcy, jeżeli przedmiotem prze-
szczepu jest transplant nieregenerujący się),
5) uprzedzenie kandydata na dawcę przed wyrażeniem 
zgody o skutkach jej wycofania dla biorcy,
6) poinformowanie kandydata na biorcę o ryzyku zwią-
zanym z pobraniem oraz o możliwych następstwach 
dla zdrowia dawcy,
7) wyrażenie zgody przez biorcę na przyjęcie komórek, 
tkanek i narządów od konkretnego dawcy (wymóg zgody 
nie dotyczy szpiku i transplantów regenerujących się).
Ustalenie celowości i zasadności pobrania ex vivo 
spoczywa na lekarzach dokonujących transplantacji 
(pobierających i przeszczepiających komórki, tkanki 
lub narządy) i należy to rozpatrywać przede wszyst-
kim w kategoriach medycznych. Za zasadny i celowy 
należy uznać taki zabieg, który nie zagraża zdrowiu lub 
życiu dawcy i biorcy, a nieosiągalny jest transplant ex 
mortuo oraz istnieją bezwzględne wskazania medyczne 
do implementacji, która przyniesie pożądaną korzyść 
terapeutyczną. Na podstawie art. 12 ust. 6 ustawy trans-
plantacyjnej z 2005 roku minister zdrowia wydał rozpo-
rządzenia z 25 kwietnia 2006 roku w sprawie wymagań 
dla kandydata na dawcę komórek, tkanek lub narządu57. 
Rozporządzenie określa wymagania zdrowotne, jakim 
powinni odpowiadać kandydaci na dawców oraz wykaz 
badań lekarskich i diagnostycznych, jakim powinni być 
poddani potencjalni dawcy oraz przeciwwskazania do 
oddania komórek, tkanek lub narządu (np. choroba za-
kaźna). Świadczeniobiorca będący żywym dawcą narzą-
du ma prawo do badań mających na celu monitorowanie 
jego stanu zdrowia, przeprowadzanych przez zakład 
opieki zdrowotnej, który dokonał pobrania narządu, co 
12 miesięcy od dnia pobrania narządu, nie dłużej jednak 
niż przez 10 lat. Zakład opieki zdrowotnej, który doko-
nał pobrania narządu, przekazuje niezwłocznie wyniki 
powyższych badań do rejestru żywych dawców58.
Kolejne przesłanki transplantacji ex vivo związane 
są z powszechnie przyjętym i uregulowanym w polskim 
ustawodawstwie prawem pacjenta do wyrażania zgody 
na świadczenia zdrowotne po uzyskaniu odpowiedniej 
informacji (zob. ustawa o zakładach opieki zdrowotnej 
art. 19 ust. 1 oraz ustawa o zawodzie lekarza art. 31 
i 32). Zgoda pacjenta jest przejawem autonomii jego 
woli i podstawą legalności zabiegu medycznego. Zgoda, 
aby była prawnie skuteczna, musi być m.in. objaśniona 
(pacjent powinien uzyskać przystępną oraz o ustawowo 
określonym zakresie informację przed jej wyrażeniem). 
Zgoda powinna być dobrowolna (wolna od przymusu 
i podstępu) i świadoma, a także konkretna (tzn. powin-
na dotyczyć konkretnego dobra, którym pacjent może 
rozporządzać). Zgoda ma charakter odwołalny. Ustawa 
transplantacyjna określa zakres obowiązkowej informa-
cji dla dawcy, podkreślając wymóg jej szczegółowości 
oraz formę pisemną. Obowiązek udzielenia informacji 
spoczywa na lekarzu wykonującym przeszczep oraz na 
lekarzu niebiorącym bezpośredniego udziału w pobiera-
niu i przeszczepianiu komórek, tkanek lub narządów. Od 
kandydata na dawcę wymaga się wyrażenia dobrowolnej 
i „objaśnionej” zgody w formie pisemnej. Zgoda dawcy 
obejmuje w swej treści również wskazanie konkretnego 
biorcy, na rzecz którego ma być dokonany przeszczep 
nieregenerującego się transplantu. Prawnie skutecznej 
zgody może udzielić zasadniczo tylko osoba mająca 
pełną zdolność do czynności prawnych. Jeżeli zostaną 
spełnione wszystkie wyżej opisane warunki, to można 
dokonać zgodnie z prawem pobrania i przeszczepienia 
od żywego dawcy. W Polsce tylko w 0,5% przeszcze-
pów wykorzystuje się organy pochodzące od dawców 
żywych, osób bliskich. Dla porównania – w Stanach 
Zjednoczonych jest ich 50%, a w Skandynawii 40%. 
W celu należytego monitorowania i oceny stanu zdro-
wia żywych dawców, od których pobrano narząd do 
przeszczepienia, nowa ustawa przewiduje utworzenie 
centralnego rejestru dawców żywych prowadzonego 
przez „Poltransplant”. Ponadto w celu umożliwienia 
dokonania przeszczepień szpiku i komórek krwiotwór-
czych krwi obwodowej i krwi pępowinowej od dawców 
niespokrewnionych przewiduje utworzenie centralnego 
rejestru niespokrewnionych dawców szpiku i krwi pępo-
winowej również prowadzonego przez „Poltransplant”59. 
Na podstawie art. 17 nowej ustawy minister zdrowia wy-
dał rozporządzenie z 25 kwietnia 2006 roku w sprawie 
krajowej listy osób oczekujących na przeszczepienie60. 
Listę prowadzi sięw formie pisemnej i elektronicznej 
i obejmuje ona osoby oczekujące na przeszczepienie: 
nerki, wątroby, serca, płuc, krwi pępowinowej. Biorców 
na listę zgłaszają lekarze kwalifikujący do transplanta-
cji. Przeszczepienia należy dokonać według kolejności 
zgłoszenia.
Reasumując, ustawa transplantacyjna ze względów 
medycznych i ekonomicznych przyjmuje jako regułę 
dawstwo ex mortuo. Ze względu na swój wyjątkowy 
charakter dawstwo ex vivo podlega bardziej szczegó-
łowym i restrykcyjnym regulacjom prawnym. W przy-
padku powyższych przeszczepów bowiem występują 
ograniczenia zarówno przedmiotowe, jak i podmiotowe, 
które sprzyjają ochronie dawcy. 
5. REJESTRY ORAZ BANK TKANEK i KOMÓREK 
Ustawa transplantacyjna przewiduje funkcjonowanie 
następujących rejestrów związanych z przeszczepami:
1) centralnego rejestru sprzeciwów,
2) rejestru dawców żywych,
3) rejestru szpiku i krwi pępowinowej,
57 Dz. U. Nr 79, poz. 556.
58 Art. 47a ustawy z 27 sierpnia 2004 roku o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.
59 Por. art. 15, 16 ustawy z 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów. 
60 Dz. U. Nr 80, poz. 566.
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4) rejestru przeszczepień.
Wszystkie powyższe rejestry są prowadzone przez 
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw 
Transplantacji – „Poltransplant” z siedzibą w Warsza-
wie. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw 
Transplantacji jest jednostką budżetową podległą mini-
strowi właściwemu do spraw zdrowia. Do zadań „Pol-
transplantu” należy w szczególności:
1) koordynacja pobierania i przeszczepiania komórek, 
tkanek i narządów na terenie kraju,
2) prowadzenie centralnego rejestru sprzeciwów,
3) prowadzenie krajowej listy osób oczekujących na 
przeszczepienie,
4) prowadzenie rejestru przeszczepień,
5) prowadzenie rejestru żywych dawców,
6) prowadzenie rejestru szpiku i krwi pępowinowej,
7) koordynacja poszukiwania niespokrewnionych daw-
ców szpiku i krwi pępowinowej ze wstępnym prze-
szukaniem rejestru szpiku i krwi pępowinowej,
8) prowadzenie działalności edukacyjnej mającej na 
celu upowszechnianie leczenia metodą przeszcze-
piania komórek, tkanek i narządów.
Centralny rejestr sprzeciwów na pobranie komórek, 
tkanek i narządów ze zwłok ludzkich, zwany „central-
nym rejestrem sprzeciwów” został utworzony w celu 
rejestrowania, przechowywania i udostępniania wpisu 
dotyczącego sprzeciwu wobec pobrania narządów do 
przeszczepu oraz zgłoszeń o wykreślenie wpisu sprze-
ciwu. Centralny rejestr sprzeciwów na pobranie komó-
rek, tkanek i narządów ze zwłok ludzkich stanowi zbiór 
informatyczny i archiwalny danych zawartych w zgło-
szeniach o dokonanie wpisu sprzeciwu i zgłoszeniach 
o wykreślenie wpisu sprzeciwu. W centralnym rejestrze 
sprzeciwów zamieszcza się następujące dane osoby, któ-
rej sprzeciw dotyczy:
1) imię i nazwisko,
2) datę i miejsce urodzenia,
3) numer PESEL,
4) adres i miejsce zamieszkania,
5) datę oraz miejscowość, w której sprzeciw albo jego 
cofnięcie zostały sporządzone,
6) datę wpłynięcia sprzeciwu albo datę wpłynięcia 
zgłoszenia o wykreślenie wpisu sprzeciwu.
Informacji o tym, czy sprzeciw danej osoby jest 
umieszczony w centralnym rejestrze sprzeciwów, należy 
udzielić niezwłocznie po otrzymaniu pytania od lekarza 
zamierzającego dokonać pobrania lub osoby przez niego 
upoważnionej. Szczegółowe regulacje dotyczące prowa-
dzenia CTS zawiera Rozporządzenia Ministra Zdrowia 
z 1 grudnia 2006 roku w sprawie sposobu prowadzenia 
centralnego rejestru sprzeciwów oraz sposobu ustalania 
istnienia wpisu w tym rejestrze.
W celu należytego monitorowania i oceny stanu zdro-
wia żywych dawców, od których pobrano narząd do prze-
szczepienia, utworzono centralny rejestr żywych dawców 
narządów, zwany „rejestrem żywych dawców”. W reje-
strze żywych dawców zamieszcza się następujące dane:
1) imię i nazwisko żywego dawcy,
2) datę i miejsce urodzenia żywego dawcy,
3) adres miejsca zamieszkania żywego dawcy,
4) numer PESEL dawcy,
5) datę i miejsce pobrania,
6) narząd, który pobrano,
7) nazwę i adres zakładu opieki zdrowotnej, w którym 
dokonano pobrania,
8) imię i nazwisko lekarza, który dokonał pobrania,
9) inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu.
Dane powyższe zakład opieki zdrowotnej, w którym 
dokonano pobrania, przekazuje niezwłocznie do rejestru 
żywych dawców, a także podlegają one udostępnieniu 
ministrowi właściwemu do spraw zdrowia i Krajowej 
Radzie Transplantacyjnej.
W celu umożliwienia dokonania przeszczepień szpi-
ku, komórek krwiotwórczych krwi obwodowej i krwi pę-
powinowej od dawców niespokrewnionych na podstawie 
ustawy utworzono centralny rejestr niespokrewnionych 
dawców szpiku i krwi pępowinowej, zwany „rejestrem 
szpiku i krwi pępowinowej”. Rejestr szpiku i krwi pępo-
winowej składa się z dwóch części:
1) rejestru dawców szpiku i komórek krwiotwórczych 
krwi obwodowej,
2) rejestru krwi pępowinowej.
Centralny rejestr niespokrewnionych dawców szpi-
ku i krwi pępowinowej prowadzi się w formie pisemnej 
i elektronicznej. Przekazywanie danych do rejestru nastę-
puje przesyłką poleconą lub drogą elektroniczną. Rejestr 
powinien umożliwić ocenę wyników przeszczepienia. 
Szczegółowe zasady prowadzenia powyższego rejestru 
określa Rzporządzenie Ministra Zdro wia z 25 kwietnia 
2006 roku w sprawie centralnego rejestru niespokrew-
nionych dawców szpiku i krwi pępowinowej61.
Kolejny z rejestrów prowadzonych przez „Poltrans-
plant” to krajowy rejestr przeszczepień, zwany „reje-
strem przeszczepień”, utworzony w celu należytego 
monitorowania dokonywanych przeszczepień komórek, 
tkanek i narządów. Krajowy rejestr przeszczepień skła-
dający się z księgi rejestrowej i kartotek prowadzi się 
w formie pisemnej i elektronicznej. W rejestrze prze-
szczepień zamieszcza się następujące dane:
1) imię i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania 
biorcy przeszczepu,
2) datę i miejsce urodzenia biorcy przeszczepu,
3) numer PESEL biorcy przeszczepu, jeżeli posiada,
4) datę przeszczepienia,
5) rodzaj przeszczepionych komórek, tkanek lub narządów,
6) nazwę i adres zakładu opieki zdrowotnej, w którym 
dokonano przeszczepienia,
7) informacje dotyczące przeżycia biorcy oraz prze-
szczepu w okresie 3 i 12 miesięcy, po przeszczepie-
niu, a następnie w odstępach co 12 miesięcy, aż do 
utraty przeszczepu lub zgonu biorcy przeszczepu.
Szczegółowe zasady prowadzenia powyższego 
rejestru zawiera Rozporządzenie Ministra Zdrowia 
z 25 kwietnia 2006 roku w sprawie prowadzenia krajo-
wego rejestru przeszczepień62.
61 Dz. U. Nr 79, poz. 557.
62 Dz. U. Nr 76, poz. 542.
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Od dnia 31 grudnia 2006 roku obowiązują przepi-
sy ustawy transplantacyjnej dotyczące banków tkanek 
i komórek. Banki tkanek i komórek tworzone są w celu 
gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowy-
wania i dystrybucji tkanek i komórek przeznaczonych 
do przeszczepienia. W poprzednio obowiązującej usta-
wie powyższa kwestia nie była uregulowana. Natomiast 
obecnie obowiązująca ustawa uchwalona w związku 
implementacją unijnej dyrektywy nr 2004/23 zawiera 
regulacje w przedmiotowym zakresie pozostające pod 
silnym wpływem dyrektywy. Czynności w zakresie 
gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowy-
wania i dystrybucji tkanek i komórek wykonywane są 
przez banki tkanek i komórek po uzyskaniu pozwolenia 
ministra właściwego do spraw zdrowia na wykonywanie 
tych czynności. Wniosek o uzyskanie powyższego po-
zwolenia bank tkanek i komórek składa do Krajowego 
Centrum Bankowania Tkanek i Komórek. Pozwolenia 
udziela minister właściwy do spraw zdrowia na wniosek 
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek, po 
zaopiniowaniu przez Krajową Radę Transplantacyjną na 
okres pięciu lat. Bank tkanek i komórek uzyskuje po-
zwolenie, jeżeli łącznie spełnia następujące warunki:
1) zatrudnia osoby posiadające odpowiednie kwalifi-
kacje, w tym osobę odpowiedzialną za przestrzega-
nie przez ten bank przepisów ustawy, a także zasad 
określonych w systemie zapewnienia jakości,
2) posiada pomieszczenia i urządzenia odpowiadające 
wymaganiom fachowym i sanitarnym określonym 
w odpowiednich przepisach,
3) przedstawi projekt systemu zapewnienia jakości.
Udzielenie pozwolenia, odmowa udzielenia pozwo-
lenia oraz cofnięcie pozwolenia następuje w drodze 
decyzji administracyjnej. Decyzja o cofnięciu pozwo-
lenia podlega natychmiastowemu wykonaniu. W decy-
zji określa się sposób przekazania przechowywanych 
tkanek i komórek do innego banku lub banków tkanek 
i komórek posiadających pozwolenie.
Kwalifikacje wymagane od osób zatrudnionych 
w bankach tkanek i komórek szczegółowo określa Roz-
porządzenie Ministra Zdrowia z 23 kwietnia 2007 roku 
w sprawie kwalifikacji wymaganych od osób zatrudnio-
nych w bankach tkanek i komórek63. Do wykonywania 
czynności bezpośrednio związanych z przetwarzaniem, 
przechowywaniem, dystrybucją lub testowaniem tkanek 
i komórek ludzkich jest uprawniona osoba posiadająca 
wykształcenie medyczne, biologiczne lub biotechnolo-
giczne. Kierownik banku tkanek i komórek wyznacza 
osobę odpowiedzialną. Osoba odpowiedzialna powinna 
posiadać co najmniej:
1) wykształcenie wyższe w dziedzinie nauk medycz-
nych lub biologicznych,
2) dwuletnie doświadczenie zawodowe uzyskane 
w bankach tkanek i komórek lub podmiotach, któ-
rych przedmiotem działalności są czynności związa-
ne z przetwarzaniem, konserwowaniem, przechowy-
waniem, dystrybucją, pobieraniem lub testowaniem 
tkanek i komórek ludzkich. Do zakresu zadań osoby 
odpowiedzialnej należy w szczególności zapewnie-
nie przestrzegania:
• wymogów dotyczących pobierania tkanek i ko-
mórek ludzkich,
• kryteriów doboru dotyczących dawcy tkanek 
i komórek,
• procedur pobierania tkanek i komórek, a także 
ich przyjmowania do banku tkanek i komórek,
• wymogów dotyczących przygotowania tkanek 
i komórek,
• procedur przetwarzania, testowania, sterylizacji, 
przechowywania i dystrybucji tkanek i komórek.
20 listopada 2006 roku minister zdrowia wydał roz-
porządzenie w sprawie wymagań fachowych i sanitar-
nych dla banków tkanek i komórek64. Banki tkanek i ko-
mórek powinny odpowiadać pod względem fachowym 
i sanitarnym wymaganiom określonym w załączniku 
do powyższego rozporządzenia. Bank tkanek i komórek 
prowadzący działalność w dniu wejścia w życie rozpo-
rządzenia, niespełniający wymagań określonych w jego 
przepisach, ma obowiązek dostosować się do tych wy-
magań w terminie do 31 grudnia 2009 roku. Bank tka-
nek i komórek opracowuje i wdraża system zapewnienia 
jakości określający w szczególności sposób monitoro-
wania stanu tkanek i komórek w drodze między dawcą 
a biorcą oraz wszelkich wyrobów medycznych i mate-
riałów mających bezpośrednio kontakt z tymi tkankami 
i komórkami. Bank tkanek i komórek oznacza komórki 
i tkanki w sposób umożliwiający identyfikację ich daw-
cy za pomocą niepowtarzalnego oznakowania. Bank 
tkanek i komórek jest obowiązany gromadzić i prze-
chowywać dokumentację dotyczącą przechowywanych 
i wydawanych tkanek i komórek przez co najmniej 30 lat 
od dnia ich wydania w celu przeszczepienia, w sposób 
umożliwiający identyfikację dawców i biorców tkanek 
i komórek. Dokumentacja może być również przecho-
wywana w formie elektronicznej.
Bank tkanek i komórek jest obowiązany:
1) znakować, pakować tkanki i komórki oraz dokumen-
tować te czynności,
2) zapewniać najwyższą jakość tkanek i komórek pod-
czas dystrybucji,
3) zapewnić, aby wszystkie czynności związane z prze-
chowywaniem tkanek i komórek były przeprowa-
dzane w warunkach kontrolowanych właściwych dla 
każdej czynności.
Zasady przeprowadzania kontroli banków tkanek 
i komórek szczegółowo reguluje Rozporządzenie Mini-
stra Zdrowia z 13 grudnia 2006 roku w sprawie trybu 
przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujących 
czynności związane z pobieraniem, przechowywaniem 
i przeszczepianiem komórek, tkanek i narządów65. 
Czynności kontrolne przeprowadzają upoważnieni pra-
cownicy urzędu obsługującego ministra właściwego do 
63 Dz. U. Nr 81, poz. 553.
64 Dz. U. Nr 218, poz. 1598.
65 Dz. U. Nr 237, poz. 1722.
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spraw zdrowia albo pracownicy Krajowego Centrum 
Bankowania Tkanek i Komórek, na podstawie imien-
nego upoważnienia. Krajowe Centrum Bankowania 
Tkanek i Komórek jest jednostką budżetową podległą 
ministrowi właściwemu do spraw zdrowia. Do zadań 
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek 
należy w szczególności:
1) organizowanie współdziałania banków tkanek i ko-
mórek,
2) pełnienie funkcji referencyjnych i konsultacyjnych,
3) sprawowanie nadzoru i kontroli nad bankami tkanek 
i komórek pod względem merytorycznym,
4) prowadzenie rejestru banków tkanek i komórek.
Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komó-
rek kieruje dyrektor powoływany i odwoływany przez 
ministra właściwego do spraw zdrowia, po zasięgnięciu 
opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej.
6. FINANSOWANIE PRZESZCZEPÓW
Fundamentem regulacji prawnych transplantacji jest 
zasada donacji (non-profit) przeszczepów. Oznacza ona 
zakaz przyjmowania zapłaty lub innych korzyści mająt-
kowych za przeszczepy zarówno przez samych dawców, 
jak i personel medyczny zajmujący się transplantacjami. 
Jednakże powyższa zasada nie pozostaje w sprzeczności 
z legalnością zwrotu rzeczywiście poniesionych kosztów 
związanych z pobraniem, transportem, przechowywa-
niem i przeszczepieniem transplantów. Zgodnie z art. 3 
ustawy z 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowy-
waniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów 
za pobrane od dawcy komórki, tkanki lub narządy nie 
można żądać ani przyjmować zapłaty lub innej korzyści 
majątkowej. Zwrot kosztów pobrania, przechowywania, 
przetwarzania, sterylizacji, dystrybucji i przeszczepia-
nia transplantów nie jest według ustawy zapłatą i nie 
może być również traktowany jako korzyść majątkowa. 
Do kosztów przechowywania, przetwarzania, steryli-
zacji, dystrybucji i przeszczepiania komórek, tkanek 
i narządów zalicza się m.in. koszty obejmujące pobranie 
transplantu, pobyt dawcy w szpitalu, wydanie opinii 
lekarskich, badania laboratoryjne przed i po zabiegu, 
transport do zakładu opieki zdrowotnej, przechowanie 
i sterylizację. Zwrotu powyższych kosztów dokonuje 
zakład opieki zdrowotnej, któremu dostarczono w celu 
przeszczepienia komórki, tkanki lub narządy. Szczegó-
łowo kwestię kosztów związanych z pobieraniem i prze-
szczepianiem transplantów reguluje Rozporządzenie 
Ministra Zdrowia z 24 października 2007 roku w spra-
wie sposobu ustalania kosztów czynności związanych 
z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, 
sterylizacją i dystrybucją komórek, tkanek i narządów 
oraz sposobu zwrotu tych kosztów66. Zgodnie z §1 po-
wyższego rozporządzenia koszty czynności związanych 
z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, ste-
rylizacją i dystrybucją komórek, tkanek i narządów usta-
la się na podstawie kosztów osobowych i materiałowych 
obejmujących koszty:
1) identyfikacji i kwalifikacji dawcy i pobrania komó-
rek, tkanek i narządów, a w szczególności koszty:
a) badania lekarskiego ogólnego i specjalistycznego 
dawcy, w tym badania autopsyjnego w przypad-
ku dawcy zmarłego,
b) przeprowadzenia i udokumentowania wywiadów 
medycznych z osobami, które dobrze znały po-
tencjalnego dawcę za życia, w celu zgromadzenia 
możliwie jak największej liczby informacji nie-
zbędnych do prawidłowej kwalifikacji potencjal-
nego dawcy,
c) badań dodatkowych u dawcy koniecznych do wy-
konania przed pobraniem i po pobraniu, w tym ba-
dań laboratoryjnych, badań histopatologicznych, 
badań obrazowych i badań mikrobiologicznych,
d) typowania tkankowego dawcy, w tym badania 
AB0,
2) testowania, przetwarzania, konserwowania i prze-
chowywania komórek, tkanek lub narządów, w tym 
sterylizacji przeszczepów biostatycznych oraz ho-
dowli komórek;
3) dystrybucji komórek, tkanek lub narządów z zakła-
dów opieki zdrowotnej i innych jednostek organi-
zacyjnych, w których dokonano pobrania komórek, 
tkanek lub narządów do banków tkanek i komórek 
lub do zakładu opieki zdrowotnej, w którym ma być 
dokonany zabieg przeszczepienia;
4) działalności pomocniczej związanej bezpośrednio 
z pobieraniem i przechowywaniem komórek, tkanek 
i narządów, obejmującej w szczególności koszty:
a) łączności niezbędnej do koordynacji pobrania 
komórek, tkanek i narządów,
b) transportu zespołu pobierającego komórki, tkan-
ki lub narządy,
c) przechowywania i przygotowania zwłok do po-
brania,
d) udostępnienia pomieszczeń (sal operacyjnych, 
sal sekcyjnych), w których odbywa się pobranie 
komórek, tkanek lub narządów,
e) przechowywania pobranych komórek, tkanek lub 
narządów do momentu dostarczenia ich do banku 
tkanek i komórek.
Wysokość kosztów za czynności związane z pobra-
niem komórek, tkanek lub narządów oblicza, na podsta-
wie rozporządzenia i załącznika nr 2 do niego, zakład 
opieki zdrowotnej lub jednostka organizacyjna, w której 
dokonano pobrania komórek, tkanek lub narządów. Na-
tomiast zakład opieki zdrowotnej, któremu dostarczono 
w celu przeszczepienia komórki, tkanki lub narządy, 
przekazuje środki finansowe zakładowi opieki zdro-
wotnej lub jednostce organizacyjnej, która poniosła 
powyższe koszty, na podstawie faktury zawierającej 
wyszczególnienie czynności związanych z pobraniem 
komórek, tkanek lub narządów, na wskazany przez ten 
zakład lub jednostkę rachunek bankowy. W przypadku 
rezygnacji z przeszczepienia pobranych komórek, tka-
nek lub narządów z powodów obiektywnych, takich jak 
nieprawidłowe wyniki badań dodatkowych lub wady 
66 Dz. U. Nr 207, poz. 1503.
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anatomiczne, koszty wykonanych czynności związanych 
z pobraniem do momentu rezygnacji z przeszczepienia 
pokrywa zakład opieki zdrowotnej, któremu dostarczo-
no w celu przeszczepienia komórki, tkanki lub narządy, 
przy czym Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do 
Spraw Transplantacji „Poltransplant”, na uzasadniony 
wniosek tego zakładu opieki zdrowotnej, zwraca ponie-
sione koszty.
Przeszczepy stanowią tzw. świadczenia wysokospe-
cjalistyczne i są finansowane z budżetu państwa. Fi-
nansowanie świadczeń zdrowotnych z budżetu państwa 
uregulowane zostało w rozporządzeniu z 13 grudnia 
2004 roku w sprawie świadczeń wysokospecjalistycz-
nych finansowanych z budżetu państwa, z części po-
zostającej w dyspozycji ministra właściwego do spraw 
zdrowia67. Rozporządzenie określa wykaz i zakres 
udzielania świadczeń wysokospecjalistycznych finan-
sowanych z budżetu państwa, z części pozostającej 
w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia, 
tryb przekazywania środków publicznych na realizację 
tych świadczeń oraz sposób ustalania ceny świadczeń 
i sposób ich finansowania68. 
Prawo większości krajów, w tym polska ustawa trans-
plantacyjna, zabrania handlu organami. Każde żądanie 
lub przyjmowanie zapłaty za ludzkie organy w świet-
le przepisów jest bezprawne. Z kwestią finansowania 
transplantacji związane są też jej aspekty karnistycz-
ne69. Ustawa transplantacyjna wprowadza bowiem od-
powiedzialność karną za rozpowszechnianie ogłoszenia 
o odpłatnym zbyciu, nabyciu lub pośredniczeniu w od-
płatnym zbyciu lub nabyciu komórki, tkanki lub narządu 
w celu przeszczepienia. Sprawca powyższego czynu za-
bronionego podlega karze grzywny, ograniczenia wol-
ności lub pozbawienia wolności do roku. Ponadto ustawa 
przewiduje odpowiedzialność karną (zagrożoną karą od 
trzech lat pozbawienia wolności) dla osób, które w celu 
uzyskania korzyści majątkowej nabywają lub zbywają 
cudzą komórkę, tkankę lub narząd lub pośredniczą w ich 
nabyciu lub zbyciu bądź biorą udział w przeszczepieniu 
transplantów pozyskanych wbrew przepisom ustawy. 
Poza zakresem penalizacji pozostaje jednakże sprzedaż 
własnych organów oraz pośredniczenie w handlu nimi 
pozostające bez związku z osiągnięciem korzyści ma-
jątkowej, co wymaga niewątpliwie nowelizacji ustawy 
z uwagi na rozpowszechnione praktyki w przedmioto-
wym zakresie.
PODSUMOWANIE
Dzięki rozwojowi medycyny przeszczepy stały się 
coraz powszechniejszą metodą leczenia. Jednakże prob-
lemem szczególnie ostatnich lat w Polsce pozostaje ich 
dostępność dla pacjentów z uwagi na zmniejszającą się 
drastycznie liczbę dawców. Przykładowo w roku 2007 
było tylko 352 dawców ex mortuo, a dla porównania 
w latach 2005 i 2006 odpowiednio 556 i 49670. Natomiast 
na liście oczekujących jest obecnie ponad 1600 biorców. 
Dlatego też celem polityki zdrowotnej państwa powinna 
być popularyzacja dobrowolnego dawstwa narządów, 
co pozostaje w zgodności z polityką Unii Europejskiej. 
Obowiązujące w polskim prawie instrumenty prawne 
gwarantują wysoki poziom ochrony dawcy narządów 
i są zgodne ze standardami europejskimi. Szczegól-
nie kwestia ustalenia śmierci dawcy, która wzbudza 
w praktyce obawy potencjalnych dawców, podlega ry-
gorystycznym oraz uwzględniającym dorobek naukowy 
uregulowaniom prawnym. Koncepcja przyjętej w usta-
wie transplantacyjnej zgody domniemanej dawcy jest 
alternatywą dla zgody wyraźnej i może stanowić pole 
do dyskusji, jednakże bezspornie nie narusza ona au-
tonomii woli dawcy i stwarza większe szanse na prze-
szczep dla biorcy. Zarówno poprzednio, jak i obecnie 
obowiązująca ustawa zawiera co do zasady takie same 
regulacje w zakresie przesłanek przeszczepu ex mortuo 
i ex vivo, a w szczególności konsekwentnie przyjmuje 
koncepcję zgody domniemanej dawcy oraz zamknięty 
katalog dopuszczalnych form wyrażania sprzeciwu wo-
bec przeszczepu. Regulacje powyższe nie powinny być 
zmieniane, bo należy je uznać za sprzyjające przeszcze-
pom. Wątpliwości może wywoływać jedynie zmiana 
w określeniu przesłanek śmierci mózgowej, gdyż zda-
niem środowiska medycznego dotychczasowa przesłan-
ka, czyli śmierć pnia mózgu była wystarczająca zarówno 
w perspektywie bezpieczeństwa dawcy, jak i szybkości 
stwierdzenia zgonu, a tym samym możliwości prze-
szczepu. Ponadto ewentualnie można ograniczyć kata-
log prawnie dopuszczalnych form złożenia sprzeciwu do 
wpisu w centralnym rejestrze i oświadczenia potwier-
dzonego pisemnie przez świadków lub tylko wpisu, po-
nieważ trzecia z dopuszczalnych obecnie form (pisemne 
oświadczenie dawcy) powoduje najwięcej problemów 
w zakresie ustalenia jego rzeczywistego istnienia (nie 
zawsze potencjalny dawca ma je przy sobie, np. w chwili 
wypadku lub ulega ono wtedy zniszczeniu).
Zmiany wymaga natomiast podejście personelu me-
dycznego (nieznajomość przepisów, brak respektowania 
woli zmarłego w zakresie rozporządzania transplantami) 
oraz postawy społeczeństwa (strach przed „uśmierca-
niem za życia”), bo to one, a nie prawo, stanowią powód 
małej liczby przeszczepów ex mortuo. Zasadą powinien 
nadal pozostać wyjątkowy (nadzwyczajny) charakter 
przeszczepów ex vivo (transplantów nieregenerujących 
się), gdyż są one niewskazane zarówno ze względów 
zdrowotnych (zagrożenie życia żywego dawcy), jak też 
ekonomicznych (wyższe koszty). Zarówno poprzednia, 
jak i obecna ustawa słusznie hołduje powyższej zasa-
dzie. Jednakże w przypadku dawców żywych trans-
plantów nieregenerujących się niebędących krewnymi 
(lub małżonkiem) wskazane byłoby precyzyjniejsze 
określenie ich katalogu (np. osoba pozostająca w wspól-
67 Dz. U. Nr 267, poz. 2661.
68 Por. Paszkowska M., Zarys finansowania systemu zdrowotnego w Polsce, „e-Finanse” 2006, nr 3, s. 13.
69 Por. art. 43 i 44 ustawy z 1 lipca 2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów, Duda J., Transplan-
tacja w prawie polskim. Aspekty karnoprawne, Zakamycze, Kraków 2004.
70 www.poltransplant.org.pl/statystyka_2007.html z 5 sierpnia 2008 roku.
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nym pożyciu z biorcą czy też konkubent) zamiast nie-
dookreślonego, zawierającego elementy ocenne zwrotu 
„szczególne względy osobiste”. Za słuszne należy uznać 
ograniczenie w ustawie możliwości dawstwa przez oso-
by małoletnie oraz kobiety ciężarne. Zmiany wymaga 
część karnistyczna ustawy poprzez spenalizowanie 
przynajmniej sprzedaży własnych narządów. 
Z analizy obowiązującej ustawy wynika, że biorca 
i dawca poza powszechnie przysługującymi im prawa-
mi pacjenta, a w szczególności prawem do informacji 
o stanie zdrowia i wyrażania zgody na świadczenia 
zdrowotne, mają uprawnienia specyficzne związa-
ne bezpośrednio z transplantacją. Powszechne pra-
wa pacjenta są zasadniczo takie same dla dawcy, jak 
i dla biorcy, natomiast istotniejsze różnice występują 
pomiędzy nimi w zakresie praw specyficznych oraz 
związane są z rodzajem transplantacji. Ogólnie należy 
wyodrębnić dwa podstawowe prawa pacjenta w zakresie 
przeszczepów, tj.:
1) prawo potencjalnego biorcy do leczenia metodą 
transplantacji,
2) prawo potencjalnego dawcy do dysponowania swoim 
ciałem do celów przeszczepiania.
Całokształt norm prawnych odnoszących się do 
przeszczepów należy uznać za gwarantujący ochronę 
zarówno dawcy, jak i biorcy transplantu, jednakże regu-
lacje szczegółowe dotyczące statusu biorcy są bardziej 
lakoniczne niż dawcy. Zaletą nowej ustawy jest wpro-
wadzenie regulacji mających za zadanie zwiększenie 
bezpieczeństwa zdrowotnego dawców ex vivo, m.in. po-
przez utworzenie centralnego rejestru dawców żywych 
prowadzonego przez „Poltransplant” (mającego na celu 
monitorowanie i ocenę stanu zdrowia żywych dawców, 
od których pobrano narząd do przeszczepienia).
Podstawowym celem regulacji ustawy z 2005 roku 
zawartych w art. 25–41 (są to takie regulacje, które nie 
były zawarte w poprzedniej ustawie) jest zagwaranto-
wanie jakości i bezpieczeństwa transplantów (tkanek 
i komórek), w szczególności dla zapobieżenia przenosze-
niu się chorób. Jest to zgodne z dyrektywą 2004/23 WE 
i wynika z jej transpozycji. Wspólnota bowiem dąży do 
promowania możliwie najwyższego poziomu ochrony 
zdrowia publicznego w zakresie dotyczącym jakości 
i bezpieczeństwa tkanek i komórek. Skuteczność po-
wyższych regulacji pokaże dopiero praktyka w dłuższej 
perspektywie czasu (a obowiązują one dopiero od po-
czątku roku 2007). Z zakresu przedmiotowego ustawy 
transplantacyjnej wyłączono pobieranie, przeszczepia-
nie komórek rozrodczych, gonad tkanek zarodkowych 
i płodowych oraz narządów rozrodczych i ich części. 
Problematyka pobierania i przeszczepiania komórek 
rozrodczych nie była i do tej pory nie jest uregulowana 
ani w ustawie transplantacyjnej, ani też w innych przepi-
sach prawa polskiego, mimo że minął termin wdrożenia 
przepisów dyrektywy nr 2004/23 w przedmiotowym za-
kresie. Problematyka powyższa bezspornie musi zostać 
uregulowana (najlepiej w osobnej ustawie).
Reasumując, nowa, znacznie obszerniejsza, bo ma-
jąca 59 artykułów, ustawa transplantacyjna zachowuje 
fundamentalne zasady w zakresie transplantacji ex mor-
tuo i ex vivo oraz zasadę donacji przeszczepów przyjęte 
w poprzedniej ustawie, fragmentarycznie je modyfi-
kując lub precyzując, a ponadto dodaje nowe regulacje 
w zakresie funkcjonowania różnych rejestrów związa-
nych z przeszczepami i banków tkanek.
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Transplantation is an operation consisting in treatment through the ex-
change of tissue or an organ. Transplantation became a revolution in 
medicine and forced the introduction of new legal regulations. The de-
velopment of medicine means that transplantation of tissues and cells 
as an intervention saving health and life the patient has become increas-
ingly common. Transplantations have to be carried out in accordance 
with medical knowledge and the law. Taking into account the donor, 
there are two most important sorts of transplantation, ex mortuo (from 
a corpse) and ex vivo (from a living donor). The necessity to harmonize 
Polish law with European law has led to passing on July the 1st 2005 
a new law concerning collecting, storage, grafting cells and tissues and 
organs. The law came into force on December the 31st. The aim of the 
paper is the presentation and analysis of the new „transplantation” act.
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